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Fractionering en ex tempore bereidingen 
(mei 2007)

Definities 
Mits het respecteren van een aantal voorwaarden, kan de dierenarts, de apotheker of de fabrikant geneesmiddelenverpakkingen verbreken, fractionering genaamd. Zolang het gaat om kleine hoeveelheden, is daarvoor geen vergunning vereist. 
Een magistrale of ex tempore bereiding is een geneesmiddel dat volgens een bepaald recept in de oficina bereid wordt en bestemd is voor een specifiek dier. 
Voorwaarden voor de fractionering
De dierenarts en de apotheker (op basis van een voorschrift of een bestelbon van de dierenarts) kunnen fractioneren. Eerst moet aan een aantal voorwaarden zijn voldaan
:
· Er bestaat geen adequate primaire verpakkingsgrootte van het geneesmiddel, vergund en in de handel in België, voor de duur van de behandeling waarvoor het voorgeschreven wordt of verschaft wordt met het oog op de directe toediening ervan;
· Er wordt uitsluitend van grotere verpakkingen naar kleinere verpakkingen overgegaan;
· Er wordt geen enkele wijziging aangebracht aan de eigenschappen van het geneesmiddel;
· De farmaceutische vorm van het geneesmiddel wordt niet veranderd;
· De uiterste gebruiksdatum vermeld op de verpakking wordt gerespecteerd.
Ook de vergunninghouder kan, op verzoek van de apotheker en op basis van een voorschrift of bestelbon, tot fractionering overgaan, mits aan de volgende voorwaarden is voldaan
:
· De hierboven gestelde voorwaarden voor de apotheker gelden ook voor de vergunninghouder;
· De vergunninghouder beschikt over de vergunning en de nodige installaties en uitrusting voor de vervaardiging;
· De vergunninghouder stelt een protocol op dat de onderrichtingen beschrijft ter verduidelijking van de te stellen handelingen, de te nemen voorzorgsmaatregelen en de uit te voeren controles. Dit protocol wordt ondertekend door de bevoegde persoon van de vergunninghouder en wordt bezorgd aan de apotheker, die de uitbesteding heeft gevraagd. Het protocol vermeldt de datum van de fractionering, het type van fractionering alsook de beschikbare gegevens inzake de vervaldatum;
· De verpakking van de door de vergunninghouder geleverde geneesmiddelen vermeldt de kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling en het lotnummer van de gefractioneerde geneesmiddelen.
Voorwaarden voor de ex tempore bereiding

Op basis van een voorschrift van de dierenarts en op verzoek van de apotheker, mag de vergunninghouder (farmaceutische firma) een magistrale bereiding uitvoeren en leveren. Ook hier zijn een aantal voorwaarden aan verbonden:

· Het kan uitsluitend gaan over bereidingen op basis van:

· homeopathische middelen, 

· allergenen, 

· parenterale electrolytenoplossingen;

· De vergunninghouder (farmaceutische firma) beschikt over een vergunning voor die activiteit en beschikt over de adequate installaties en uitrusting voor de bereiding van de farmaceutische vorm van de uitbestede bereiding;

· De vergunninghouder (farmaceutische firma) stelt een protocol op dat de onderrichtingen beschrijft ter verduidelijking van de te stellen handelingen, de te nemen voorzorgsmaatregelen en de uit te voeren controles. Dit protocol wordt ondertekend door de bevoegde persoon van de vergunninghouder en wordt bezorgd aan de apotheker, die de uitbesteding heeft gevraagd. Het protocol vermeldt de datum van de bereiding, het type van bereiding alsook de beschikbare gegevens inzake de vervaldatum;
· Voor de homeopathische geneesmiddelen, kan het protocol vervangen worden door een algemeen protocol, dat ondertekend is door de vergunninghouder en ter beschikking wordt gehouden van de apotheker, die de uitbesteding gevraagd heeft. Dit algemeen protocol bepaalt dat de datum van de bereiding en de aanduiding van het type bereiding met opgave van de kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling volgens de homeopathische traditie op de verpakking worden vermeld. De gegevens inzake de samenstelling worden tevens vermeld op de bestelbon en/of de verzendnota.
· De verpakking van de door de vergunninghouder geleverde geneesmiddelen vermeldt de kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling en het lotnummer van de bereiding.
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� art. 12 bis, §1, vierde lid van de wet op de geneesmiddelen en art. 236 van het KB van 14 december 2006 betreffende geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik (B.S. 22 december 2006)


� De regel op de magistrale bereidingen zijn voorzien door art. 12 bis, §1, derde lid van de wet op de geneesmiddelen en door artikel 235 van het KB van 14 december 2006 betreffende geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik (B.S. 22 december 2006)










