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Monsterverstrekking
(juni 2007)
Inleiding 
De regeling m.b.t. de monsterverstrekking mag niet verward worden met artikel 17, §3 van de Wet op de uitoefening van de diergeneeskunde. Dit artikel bepaalt nl. dat de dierenartsen rechtstreeks noch onrechtstreeks enig voordeel in geld of in natura mogen ontvangen, naargelang de hoeveelheid geneesmiddelen of medische hulpmiddelen die hij aankoopt of verkrijgt of die hij in welke vorm ook ontvangt
.

Dit artikel 17 belet niet dat het de dierenarts-depothouder is toegelaten – mits het beantwoorden aan een aantal voorwaarden – om monsters aan te vragen. Deze regelgeving is voorzien door het KB van 11 juli 2003 tot “vaststelling van de voorwaarden waaronder geneesmiddelen voor diergeneeskundig in de vorm van monsters verstrekt mogen worden”. De bedoeling van deze wet is om de dierenartsen in staat te stellen om met nieuwe geneesmiddelen vertrouwd te geraken.
Cumulatieve voorwaarden waaronder geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik in de vorm van monsters verstrekt mogen worden
1. De geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik in de vorm van monsters mogen slechts worden verstrekt door de fabrikant aan de dierenarts-depothouder;
2. Alleen de dierenarts-depothouder kan de fabrikant om een monster verzoeken, en dit d.m.v. een daarvoor voorziene bestelbon;

3. Het geneesmiddel in de vorm van het monster mag geen verdovende middelen bevatten;

4. Het geneesmiddel in de vorm van het monster moet door de dierenarts-depothouder zelf aan het dier worden toegediend;
5. Het geneesmiddel voor diergeneeskundig gebruik in de vorm van een monster mag slechts verstrekt worden om één van de volgende redenen:
a. het geneesmiddel bevat een nieuwe samenstelling m.b.t. actieve bestanddelen;

b. het geneesmiddel mag gebruikt worden voor een nieuwe  indicatie

c. het geneesmiddel werd goedgekeurd voor een nieuwe wijze van toediening;

d. het geneesmiddel is bestemd voor nieuwe doeldieren
6. Deze monsters mogen slechts worden verstrekt gedurende het eerste jaar volgend op 

a. hetzij het op de markt brengen van het geneesmiddel

b. hetzij de goedkeuring van de nieuwe indicatie, van een nieuwe wijze van toediening of van het feit dat het geneesmiddel bestemd is voor nieuwe doeldieren; 

7. Deze geneesmiddelen in de vorm van monsters mogen slechts worden verstrekt in de kleinste verpakking die in de handel is;

8. De dierenarts-depothouder mag slechts één monster van hetzelfde geneesmiddel aanvragen per depot;

9. De monsters mogen niet verkocht worden. Op de buitenverpakking van het geneesmiddel moet op een zichtbare, makkelijk leesbare, onuitwisbare en onverwijderbare manier vermeld worden dat het een gratis monster is, dat niet verkocht mag worden;
10. De fabrikant moet beschikken over een passend controlesysteem van de verdeling van de monsters. Dit systeem laat toe de partijnummers van de monsters na te gaan welke aan elke afzonderlijke dierenarts-depothouder werden overhandigd.
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� Art. 17, §3 van de Wet van 28 augustus 1991 op de uitoefening van de diergeneeskunde 







