[image: image1.png]pharma.be

manimgl healthm




[image: image2.png]Algemene vereniging van de geneesmiddelenindustrie vzw = Association générale de l'industrie du médicament asbl
Terhulpsesteenweg 166 Chaussée de La Hulpe | Brussel 1170 Bruxelles | animalhealth@pharma.be | www.pharma.be | fax 02 661 91 99
BTW - TVA BE 0407.622.902 | Bank - Banque J. Van Breda & C° 645-1621206-80 | IBAN BE47 6451 6212 0680 | BIC JVBABE22






De regeling van de 
gemedicineerde diervoeders 
(januari 2008)

Definitie
Er is een onderscheid tussen het gemedicineerd voeder en het gemedicineerd voormengsel: 

Het gemedicineerd voormengsel of premix is het geneesmiddel voor diergeneeskundig gebruik dat later verwerkt wordt in het gemedicineerd voeder
. Het gemedicineerd voeder is het mengsel van een of meerdere geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik en een diervoeder dat vóór het in de handel brengen is bereid en is bestemd om als zodanig te worden toegediend aan dieren vanwege de therapeutische, profylactische of andere eigenschappen van het geneesmiddel
.
Op 1 februari 2007 trad het koninklijk besluit van 21 december 2006 tot vaststelling van de voorwaarden voor de bereiding, het in de handel brengen en het gebruik van gemedicineerde voeders in voege. Dat koninklijk besluit wijzigt enkele regels t.o.v. de vroegere situatie.
Het voorschrijven van gemedicineerde voormengsels

Het nieuwe KB maakt een onderscheid tussen de dierenarts en de bedrijfsbegeleidende dierenarts
: 

· De bedrijfsbegeleidende dierenarts mag gemedicineerde voeders voor een behandelingsduur van maximum 1 maand voorschrijven. Indien er geen bedrijfsbegeleidingsovereenkomst onderschreven is of als de dierenarts niet de bedrijfsbegeleidende dierenarts is voor de te behandelen dieren, dan bedraagt de maximum voor te schrijven behandelingsduur 15 dagen.

· Indien de behandeling door een bedrijfsbegeleidende dierenarts gebeurt, moet het voorschrift door de veehouder niet ondertekend worden. Het voorschrift kan rechtstreeks voorgelegd worden aan de fabrikant van gemedicineerde voeders, op voorwaarde dat:

· het betrekking heeft op een gemedicineerd voeder met enkel en alleen een gemedicineerd voormengsel op basis van een anthelminticum;

· het betrekking heeft op een gemedicineerd voeder dat preventief aangewend wordt in het kader van een normale bedrijfsplanning;

· het betrekking heeft op een gemedicineerd voeder dat voorgeschreven wordt voor dieren buiten de risicoperiodes
.

· In de nabije toekomst zullen de fabrikanten van gemedicineerde voeders gevestigd in België semesterieel hun fabricagestatistieken moeten meedelen aan het FAGG.

Distributie van gemedicineerde voerders
Hoewel de distributie van de meeste geneesmiddelen via de groothandelaar-verdeler moet gaan, is de passage langs de groothandelaar-verdeler bij de levering van gemedicineerde voeders geen verplichting.

Meestal wordt het gemedicineerd voormengsel door de fabrikant aan de mengvoederfabrikant geleverd. De mengvoederfabrikant zal op zijn beurt het gemedicineerd voormengsel met het diervoeder mengen waarna de gemedicineerde voeders rechtstreeks van de plaats van fabricage aan de veehouder worden geleverd. 
Er mag slechts één gemedicineerd voormengsel gebruikt worden voor de fabricage van één gemedicineerd voeder. In afwijking hierop mogen meerdere gemedicineerde voormengsels gelijktijdig voor de fabricage van één gemedicineerd voeder door de dierenarts en onder zijn verantwoordelijkheid voorgeschreven worden, op voorwaarde dat:

· er geen specifiek samengesteld voormengsel vergund is voor de behandeling van de betrokken diersoort;

· er geen contra-indicaties of ongewenste bijwerkingen zijn;
· de dierenarts een aangepaste minimumwachttermijn bepaalt
.
· Het voorschrift wordt door de dierenarts opgemaakt in 3 exemplaren
. Het vierde exemplaar, dat bestemd was voor de Provinciale Controle-eenheid van het FAVV, vervalt.

· De dierenarts dient de genummerde voorschriften voortaan aan te schaffen bij:

· Dierengezondheidszorg Vlaanderen vzw (WEB) indien de dierenarts ingeschreven is bij de Nederlandstalige Orde der Dierenartsen

· Association Régionale de Santé et d’Identification Animales a.s.b.l. (WEB) indien de dierenarts ingeschreven is bij de Franstalige Orde der Dierenartsen
.

Import
Veehouders die gemedicineerde voeders van buiten België betrekken, moeten, binnen de 24 uur na ontvangst van het voeder, een kopie van elk voorschrift naar de Provinciale Controle-eenheid van het FAVV sturen
. 
Standpunt pharma.be animal health
De dierenarts wordt in vele gevallen niet meer in het distributiekanaal van de gemedicineerde voormengsels betrokken. pharma.be animal health is echter van mening dat optimale diergeneeskundige zorg enkel kan gegarandeerd worden indien de dierenarts vrije beschikking heeft over alle therapeutische mogelijkheden en tegen vergelijkbare voorwaarden.  
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