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FEDERAAL AGENTSCHAP VOOR GENEESMIDDELEN
EN GEZONDHEIDSPRODUCTEN

N. 2012 — 2922 C — 2012 18369

24 SEPTEMBER 2012. — Koninklijk besluit tot vaststelling
van een regeling met betrekking
tot individuele medicatievoorbereiding

ALBERT II Koning der Belgen
Aan allen die nu ijn en ierna

Gelet op de et van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen artikel 3
§ 1 ge ijigd bij de etten van 20 oktober 1998 2 januari 2001
1 mei 2006 en 22 december 2008 en § 2 ingevoegd bij de et van
1 mei 2006 en artikel 12bis § 1 derde lid en § 3 ingevoegd bijde et
van 23 december 2009

Gelet op et koninklijk besluit nr. 78 van 10 november 1967
betre ende de uitoe ening van de ge ond eids orgberoepen artikels 4
§ 2bis ingevoegd bijde et van 1 mei2006 en ge ij igd bijde etvan
22 december 2008 en § 2ter ingevoegd bij de et van 1 mei 2006

Gelet op de et van 24 januari 1977 betre ende de besc erming van
de ge ond eid van de verbruikers op et stuk van de voedingsmidde
len en andere producten artikel2 ge ij igdbijde etvan 22 maart1989

Gelet op et koninklijk besluit van 21 januari 2009 oudende
onderric tingen voor de apot ekers

e en ullen On e Groet.

Gelet op et advies van de Commissie voor de besc erming van de
persoonlijke levenss eer gegeven op 29 ebruari 2012

Gelet op et advies van de Inspectie van Financién gegeven op
4 mei 2012

Gelet op et voora gaandelijke onder oek naar de nood aak van de
opmaak van een e ectbeoordeling op et vlak van duur ame ont ik
keling aaruit blijkt dat een e ectbeoordeling niet vereist is

Gelet op et akkoord van On e Minister van Begroting gegeven op
22 juni 2012

Gelet op et advies 51.861 2V van de Raad van State gegeven op
22 augustus 2012 in toepassing van artikel 84 §1 eerste lid 1° van de

etten op de Raad van State gecoodrdineerd op 12 januari 1973

AGENCE FEDERALE DES MEDICAMENTS
ET DES PRODUITS DE SANTE

E. 2012 — 2922 C — 2012 18369

24 SEPTEMBRE 2012. — Arrété royal établissant
les regles relatives ¢ la préparation de médication individuelle

ALBERT II Roi des Belges
A tous présents et a venir Salut.

Vu la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments article 3 §1°" modifié
par les lois du 20 octobre 1998 2 janvier 2001 1°° mai 2006 et
22 décembre 2008 et § 2 inséré par la loi du 1°* mai 2006 et arti
cle 12bis § 1" alinéa 3 et § 3 insérés par la loi du 23 décembre 2009

Vu l'arrété royal n° 78 du 10 novembre 1967 relati a e ercice des
pro essions des soins de santé articles 4 § 2bis inséré par la loi du
1" mai 2006 et modifié par la loi du 22 décembre 2008 et § 2ter inséré
par la loi du 1°* mai 2006

Vu la loi du 24 janvier 1977 relative a la protection de la santé des
consommateurs en ce ui concerne les denrées alimentaires et les autres
produits article 2 modifié par la loi du 22 mars 1989

Vu T'arrété royal du 21 janvier 2009 portant instructions pour les
p armaciens

Vu l'avis de la Commission de la protection de la vie privée donné
le 29 évrier 2012

Vu l'avis de I'Inspection des Finances donné le 4 mai 2012

Vu I'e amen préalable de la nécessité de réaliser une évaluation
d’incidence sur le développement durable concluant u’une évalua
tion d’incidence n’est pas re uise

Vu I'accord de Notre Ministre du Budget donné le 22 juin 2012

Vu l'avis 51.861 2V du Conseil d’Etat donné le 22 aoCt 2012 en
application de l'article 84 § 1°" alinéa 1°* 1° des lois sur le Conseil
d’Etat coordonnées le 12 janvier 1973



Op de voordrac tvan On e Minister van Volksge ond eid enop et
advies van On e in Raad vergaderde Ministers

Hebben ij besloten en besluiten ij

Artikel 1. Voor de toepassing van dit besluit moet orden verstaan

onder
1° « Apot eker titularis »

persoon die gemac tigd is om de artsenijbereidkunde uit te oe enen
in de in van artikel 4 § 2ter van et koninklijk besluit nr. 78 van
10 november 1967 betre ende de uitoe ening van de ge ond eids org
beroepen

2° « Producten »

— geneesmiddelen oals bedoeld in artikel 1 1 van de et van

25 maart 1964 op de geneesmiddelen

— voedingssupplementen namelijk als aanvulling op de normale
voeding bedoelde voorgedoseerde voedingsmiddelen bevattende één
o meer nutriénten planten plantenbereidingen o andere sto en die
een nutritioneel o ysiologisc e ect be itten

3° « FAGG »

Federaal Agentsc ap voor Geneesmiddelen en Ge ond eidsproduc
ten

4° « IMV »

individuele medicatievoorbereiding oals bedoeld in artikel 12bis §3
van de et van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen

5° « IMV apparatuur »
ordt

alle systemen en apparaten met be ulp aarvan IMV

toegepast
6° « Geautomatiseerde IMV »

IMV met gebruik van IMV apparatuur
et productieproces aansturen

7° « IMV productiereeks »

aarbij computersystemen

door een geautomatiseerde IMV tijdens een productiesessie gepro
duceerde ononderbroken reeks van opeenvolgende IMV verpakkingen
bestemd voor én o meerdere patiénten

Sur la proposition de Notre Ministre de la Sante publi ue et de I'avis
de Nos Ministres ui ont délibéré en Conseil

Nous avons arrété et arrétons

Article 1. Pour l'application du présent arrét¢ on entend par

1° « P armacien titulaire »

la personne abilitée & e ercer l'art p armaceuti ue au sens de
I'article 4 § 2ter de l'arrété royal n° 78 du 10 novembre 1967 relati a
I'e ercice des soins de santé

2° « Produits »

— les médicaments tels wue visés a l'article 1" 1 de la loi du
25 mars 1964 sur les médicaments

— les compléments alimentaires a savoir les denrées alimentaires
prédosées dont le but est de compléter le régime alimentaire normal et

ui sont constituées d'un ou de plusieurs nutriments plantes prépa
ration de plantes ou autres substances ayant un e et nutritionnel ou
p ysiologi ue.

3° « AFMPS »
Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé

4° « PMI »

préparation de médication individuelle telle wue visée a l'arti
cle 12bis § 3 de la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments

5° « Appareillage de PMI »

tous les systémes et tous les appareils a 1'aide des uels la PMI est
réalisée

6° « PMI automatisée »

PMI réalisée au moyen d’un appareillage de PMI dans le uel le
processus de production est dirigé par ordinateur

7° « Séries de production de PMI »

séries de conditionnements de PMI produites de maniére continue et
ininterrompue lors d'une séance de production de PMI automatisée et
destinées a un ou plusieurs patients
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8° « IMV verpakking »

een gesloten verpakking met één o meer producten bestemd voor
individuele toediening aan een elbepaalde patiént op een bepaald
tijdstip

9° « Toedieningssc ema »

et toedieningssc ema oals bedoeld in bijlage I punt F.7.2. van et
koninklijk besluit van 21 januari 2009 oudende onderric tingen voor
de apot ekers

Art. 2. De persoonsgegevens die orden ver erkt naar aanleiding
van IMV kunnen slec ts orden ver erktonder de verant oordelijk
eid van een apot eker titularis.

Art. 3. De apot eker titularis die geautomatiseerde IMV uitvoert o
enst uit te voeren meldt dit sc ri telijk aan et FAGG.

De stop etting van de in et eerste lid bedoelde activiteit ordt

eveneens aan et FAGG gemeld.

De in et eerste ent eede lid bedoelde meldingen gesc ieden door
middel van et door de FAGG vastgesteld ormulier. De apot eker mag
de geautomatiseerde IMV slec ts aanvatten na ontvangstbevestiging
van et FAGG.

Art. 4. IMV gesc iedt overeenkomstig et toedieningssc ema en in
et kader van de Voortge ette Farmaceutisc e Zorg bedoeld in

bijlage I punt F. 7.2. van et koninklijk besluit van 21 januari 2009
oudende onderric tingen voor de apot ekers.

De sc ri telijke toestemming van de patiént voor et aanleggen van
et dossier voor de voortge ette armaceutisc e org omvat de naam
van de apot eker titularis die verant oordelijk is voor de gegevens
erking.

Art. 5. Onverminderd de in ormatieplic topgelegd door et konink
lijk besluit van 21 januari 2009 stelt de apot eker op eenvoudig
ver oek de actuele bijsluiter van elk geneesmiddel dat is opgenomen in

et toedieningssc ema ter besc ikking van de patiént o ijn gemac
tigde.

Art. 6. A geleverde IMV verpakkingen moeten bestemd ijn voor
een gebruik binnen 14 dagen. De e termijn begint te lopen op de dag

8° « Conditionnement de PMI »

un conditionnement ermé contenant un ou plusieurs produits
destinés a étre administrés individuellement & un patient déterminé &
un moment déterminé

9° « S¢c éma d’administration »

le sc éma d’administration visé & 1'anne e I'* point E.7.2 de l'arrété
royal du 21 janvier 2009 portant instructions pour les p armaciens

Art. 2. Les données personnelles ui sont traitées 4 'occasion d'une
PMI peuvent &étre traitées uni uement sous la responsabilit¢ d'un
p armacien titulaire.

Art. 3. Le p armacien titulaire ui réalise ou sou aite réaliser de la
PMI automatisée le communi ue par écrit a 'AFMPS.

L’arrét de l'activité visée au premier alinéa est également commu
ni ué a I'’AFMPS.

Les communications visé€es au premier et au second alinéa se ont au
moyen du ormulaire établi par 'AFMPS. Le p armacien ne peut
débuter la PMI automatisée u’apreés avoir recu la confirmation de
réception de 'AFMPS.

Art. 4. La PMI se ait selon le sc éma d’administration et dans le
cadre du Suivi des Soins P armaceuti ues visé a I'anne e I"® point F.
7.2. de l'arrété royal du 21 janvier 2009 portant instructions pour les
p armaciens.

L’autorisation écrite du patient pour la constitution du dossier de
suivi des soins p armaceuti ues comprend le nom du p armacien
titulaire ui est responsable du traitement des données.

Art. 5. Sans préjudice du devoir d’in ormation imposée par I'arrété
royal du 21 janvier 2009 le p armacien met a la disposition du patient
ou de son mandataire sur simple demande la notice actuelledec a ue
médicament repris dans le sc éma d’administration.

Art. 6. Les conditionnements de PMI délivrés sont destinés a étre
utilisés dans les 14 jours. Ce délai court a compter du jour de la



van aflevering. De laatste dag 1s In de termin mmbegrepen. IS die dag
ec ter een aterdag ondag o ettelike eestdag dan ordt de e
termijn verlengd tot de eerstvolgende erkdag.

Art. 7. Iedere a geleverde IMV verpakking moet tenminste de vol
gende vermeldingen bevatten

1° naam en voornaam van de patiént

2¢ identificatienummer van de sociale eker eid van de patiént o bij
gebreke daarvan van een ander identificatienummer dat de patiént op
een unieke ij e identificeert

3 tijdstip dag en uur van toediening aarvoor de IMV verpakking
bestemd is

4¢ voor elk geneesmiddel naam oals bedoeld in artikel 1 §1 26
van de et van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen sterkte aantal
een eden

5 voor elk voedingssupplement de productnaam en de vermelding
« voedingssupplement »

6° naam van de af everende apot eker titularis

7° lotnummer o in geval van geautomatiseerde IMV nummer van
de IMV productiereeks.

8° de naam van de voorsc rijvende arts.

Art. 8. §1. De apot eker titularis ver ekert de traceerbaar eid van
elk product dat ordt a geleverd in et kader van IMV en van elk
product dat is opgenomen in een IMV verpakking.

Indien de tec nisc e acte van de IMV ordt uitbesteed overeenkom
stig artikel 9 registreert de apot eker titularis die uitbesteedt in et
register bedoeld in artikel 34 van et koninklijk besluit van 21 januari 2009

oudende onderric tingen voor de apot ekers de naam van de
apot eker titularis aan ie de tec nisc e acte van de IMV  ordt
uitbesteed.

De apot eker titularis aan ie ordt uitbesteedt registreert in et
register bedoeld in et vorige lid de naam van de apot eker titularis
die uitbesteedt.

§ 2. De voor aarden bedoeld in de bijlage van dit besluit ijn van
toepassing op IMV.

Art. 9. § 1. De tec nisc e acte van IMV kan orden uitbesteed
overeenkomstig artikel 12bis § 1 3e lid van de et van 25 maart 1964
op de geneesmiddelen indien de IMV geautomatiseerd is.

delivrance. Le dernier jour est compris dans le delal. Lors ue ce jour est
un samedi un dimanc e ou un jour érié légal le délai est prolongé
jus u’au premier jour ouvrable suivant.

Art. 7. C a ue conditionnement de PMI délivré doit au minimum
contenir les mentions suivantes

1° nom et prénom du patient

2° numéro d’identification de sécurité sociale du patient ou a dé aut
d’un autre numéro d’identification ui identifie le patient de maniére
uni ue

3° moment jour et eure d’administration au uel le conditionne
ment de PMI est destiné

4° pour ¢ a ue médicament nom tel ue visé a I'article 1° §1°" 26
de laloi du 25 mars 1964 sur les médicaments dosage nombre d’unités

5° pour ¢ a ue complément alimentaire
mention « complément alimentaire »

le nom du produit et la

6° nom du p armacien titulaire ui délivre

7° le numéro de lot ou en cas de PMI automatisée le numéro de la
série de production de PMI.

8° le nom du médecin prescripteur.

Art. 8. §1°. Le p armacien titulaire assure la tracabilité de ¢ a ue
produit ui est délivré dans le cadre d’'une PMI et de ¢ a ue produit
ui est repris dans un conditionnement de PMIL

Si I'acte tec ni ue de la PMI est sous traité con ormément a l'article
9 le p armacien titulaire uiconfie la sous traitance enregistre dans le
registre visé a 'article 34 de l'arrété royal du 21 janvier 2009 portant
instructions pour les p armaciens le nom du p armacien titulairea ui
I'acte tec ni ue de la PMI est sous traité.

Le p armacien titulaire 2 ui la sous traitance est confiée enregistre
dans le registre visé a l'alinéa précédent le nom du p armacien
titulaire i confie la sous traitance.

§ 2. Les conditions visées a I'anne e du présent arrété s’appli uent
au PML

Art. 9. § 1°". L'acte tec ni ue de la PMI peut &tre sous traité
con ormément a 'article 12bis § 1°* alinéa 3 de la loi du 25 mars 1964
sur les médicaments si la PMI est automatisée.
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§ 2. Onverminderd § 3 dient de apot eker titularis aan ie IMV
ordt uitbesteed artikelen 3 en 8 van onder avig besluit na te leven.

§3. De apot eker titularis die uitbesteedt is verant oordelijk voor de
naleving van de bepalingen van onder avig besluit.

§ 4. De overeenkomst tot uitbesteding dient ten minste de volgende
elementen te bevatten

1 passende maatregelen voor de toepassing van artikel 8 en de
tec nisc e en organisatorisc e maatregelen met betrekking tot de
beveiliging van de patiéntgegevens die in et kader van de uitbeste
ding orden overgedragen

2¢ een besc rijving van de verant oordelijk eden van elk der
partijen

3¢ een clausule dat de apot eker titularis aan ie ordt uitbesteed
slec ts andeltin opdrac tvan de uitbestedende apot eker titularis en
in ijn oedanig eid van gegevensver erker uitsluitend andelt op
instructie van de verant oordelijke voor de ver erking en uitsluitend
gegevens kan ver erken voor de doeleinden aarover ij erd
gein ormeerd en geen gegevens kan verstrekken aan derden.

§ 5. De apot eker titularis die uitbesteedt dient

1¢ een apot eker titularis te kie en die besc ikt over de ade uate
installatie en uitrusting voor de te verric ten IMV om te voldoen aan
artikel 8 en die voldoet aan artikel 3

2¢ een apot eker titularis te kie en die die voldoende aarborgen
biedt ten aan ien van de tec nisc e en organisatorisc e beveiligings
maatregelen met betrekking tot de te verric ten ver erking van
persoonsgegevens

3 toe ien op de naleving van de maatregelen bedoeld in §4 1°
4¢ de voortge ette armaceutisc e org oals bepaald in bijlage I

punt F7.2 van et koninklijk besluit van 21 januari 2009 oudende
onderric tingen voor de apot ekers toe te passen.

§ 2. Sans préjudice du § 3 le p armacien titulaire a wui la
sous traitance de la PMI est confiée doit respecter les articles 3 et 8.

§ 3. Le p armacien titulaire ui confie la sous traitance est respon
sable du respect des dispositions du présent arrété.

§ 4. Le contrat de sous traitance doit au moins contenir les éléments
suivants

1° des mesures adé uates pour l'application de l'article 8 et les
mesures tec ni ues et organisationnelles relatives a la protection des
données patients ui sont transmises dans le cadre de la sous traitance

2° une description des responsabilités de ¢ acune des parties

3° une clause selon la uelle le p armacien titulaire & wui la sous
traitance est confiée n’agit ue sur instruction du p armacien titulaire
ui confie la sous traitance et en sa wualité de responsable du
traitement des données agit e clusivement sur ordre du responsable
du traitement et peut uni uement traiter des données au fins
des uelles il a été in ormé et ne peut ournir des données a des tiers.

§ 5. Le p armacien titulaire ui confie la sous traitance doit

1° ¢ oisir un p armacien titulaire ui dispose de l'installation et de
I'é uipement adé uats pour la PMI a réaliser pour répondre a l'article
8 et ui répond a l'article 3

2°c oisirun p armacien titulaire uio resu isamment de garanties
vis a vis des mesures de protection tec ni ues et organisationnelles
concernant le traitement de données personnelles

3¢ veiller au respect des mesures visées au §4 1°

4° appli uer le suivi des soins p armaceuti ues visé a l'anne e I"®
point E7.2 de I'arrété royal du 21 janvier 2009 portant instructions pour
les p armaciens.



Art. 10. In punt F.7.2. I. « Concept » van bijlage I van et koninklijk
besluit van 21 januari 2009 oudende onderric tingen voor de apot e
kers ordt na et3elid een nieu lid ingevoegd luidende

« De voortge ette armaceutisc e org kan orden aangevuld met
individuele medicatievoorbereiding IMV . De apot eker titularis legt
bij de aanvang van de IMV de modaliteiten van de IMV uit aan de
patiént o ijn vertegen oordiger.

In aanvulling op et stappenplan vermeld in et vorige lid stelt de
apot eker titularis binnen de perken van ijn bevoegd eid en onder
ijn verant oordelijk eid indien nodig in overleg met de patiént o
ijn vertegen oordiger en met de be andelende arts een toedienings
sc ema op. Dit toedieningssc ema bevat tenminste de volgende

elementen

1° naam en voornaam van de patiént

2° identificatienummer van de sociale eker eid van de patiént o bij
gebreke daarvan van een ander identificatienummer dat de patiént op
een unieke ij e identificeert

3° tijdstip dag en uur van toediening aarvoor de IMV verpakking
bestemd is

4° voor elk geneesmiddel naam oals bedoeld in artikel1 §1 26
van de et van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen sterkte aantal
een eden

5° voor elk voedingssupplement de productnaam en de vermelding
« voedingssupplement »

6° de producten die niet kunnen opgenomen orden in de IMV
verpakking. »

Art. 11. In punt E.7.2. II. « REGISTRATIE HET DOSSIER VOOR DE
VOORTGEZETTE FARMACEUTISCHE ZORG » van bijlage I van et
koninklijk besluit van 21 januari 2009 oudende onderric tingen voor
de apot ekers ordt in et 3e lid een streepje toegevoegd na et
2e streepje luidende

« — et toedieningssc ema in geval van IMV »

Art. 10. Un nouvel alinéa est ajouté apres le 3eme alinéa du
point E7.2.I « Concept » de I'anne e I de I'arrété royal du 21 jan
vier 2009 portant instructions pour les p armaciens. Cet alinéa est
libellé comme suit

« Le suivi des soins p armaceuti ues peut &tre complété par la
préparation de médication individuelle PMI . Le p armacien titulaire
e pli ue au commencement de la PMI les modalités de la PMI au
patient ou a son représentant.

En complément au plan par étapes mentionné a I'article précédent le
p armacien titulaire établit dans les limites de ses compétences et sous
sa responsabilité si nécessaire en concertation avec le patient ou son
représentant et avec son médecin traitant un sc éma d’administration.
Ce sc éma d’administration contient au minimum les éléments sui
vants

1° nom et prénom du patient
2° numéro d’identification de sécurité sociale du patient ou a dé aut
d’un autre numéro d’identification ui identifie le patient de maniére

uni ue

3° moment jour et eure d’administration au uel le conditionne
ment de PMI est destiné

4° pour ¢ a ue médicament nom tel ue visé & I'article 1°" § 1 26

de laloi du 25 mars 1964 sur les médicaments dosage nombre d’unités

5° pour ¢ a ue complément alimentaire
mention « complément alimentaire »

le nom du produit et la

6° les produits ui ne peuvent étre repris dans le conditionnement de
PML »

Art. 11. Unnouveau tiret est ajouté sous le 2éme tiret du 3eme alinéa
du point E7.2.II. « ENREGISTREMENT LE DOSSIER DE SUIVI DES
SOINS PHARMACEUI UES » de l'arrété royal du 21 janvier 2009
portant instructions pour les p armaciens. Ce nouveau tiret est libellé
comme suit

« le sc éma d’administration en cas de PMI ».
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Art. 12. Dit besluit treedt in erking op de eerste dag van de derde
maand na de bekendmaking ervan in et Belgisc Staatsblad

De termijn van 14 dagen aarvan sprake in artikel 6 ordt ec ter
bepaald op 30 dagen gedurende een overgangsperiode van 2 jaar te
rekenen vana de dag van in erkingtreding van dit besluit.

Art. 13. On e Minister bevoegd voor Volksge ond eid is belast met
de uitvoering van dit besluit.

Gegeven te Stromboli 24 september 2012.

ALBERT

Van Konings ege

De Minister van Volksge ond eid
Mevr. L. ONKELIN

BI LAGE bij et koninklijk besluit van 24 september 2012
tot vaststelling van een regeling met betrekking
tot de individuele medicatievoorbereiding

1. Definities

1¢ Bulkproducten vergunde geneesmiddelen en voedingssupple
menten diein et kader van IMV door et personeel van de apot eek
uit de primaire verpakking ijn ver ijderd en nog niet ijn verpakt in
IMV verpakkingen o die als dusdanig door de abrikant orden
aangeboden.

Art. 12. Le présent arrété entre en vigueur le premier jour du
troisiéme mois ui suit celui de sa publication au Moniteur belge.

Toute ois le délai de 14 jours dont uestion a l'article 6 est porté a
30 jours durant une période transitoire de 2 ans débutant le jour de
I'entrée en vigueur du présent arreté.

Art. 13. Le Ministre ui a la Santé publi ue dans ses attributions est
¢ argé de l'e écution du présent arrété.

Donné a Stromboli le 24 septembre 2012.

ALBERT

Par le Roi

La Ministre de la Santé publi ue
Mme L. ONKELIN

ANNE E a l'arrété royal du 24 september 2012
établissant les regles relatives
a la préparation de médication individuelle

1. Définitions

1° Produits en vrac les médicaments et compléments alimentaires
autorisés ui dans le cadre de la PMI ont été retirés du conditionne
ment primaire par le personnel de I'o icine et n‘ont pas encore été
conditionnés dans des conditionnements de PMI ou ui sont présentés
comme tel par le abricant.



<" Kalibratie van een kanister I1nstelling van een Kanister odanig
dat de e rekening oudend met de ysisc e kenmerken van een
specifiek product de ge enste oeveel eid van dit product vrijgee t.

3 Kanister
IMV apparatuur.

recipiént voor bulkproducten in geautomatiseerde

4 Kruiscontaminatie
ander product.

verontreiniging van een product door een

5 Lade voor manuele toevoeging andmatigte vullensc ui vande
geautomatiseerde IMV apparatuur aarmee producten die niet voor
radig ijn in de kanisters aan een IMV verpakking kunnen orden
toegevoegd.

6¢ Patiéntspecifieke manuele toevoeging et door middel van de in
5° bedoelde lade manueel toevoegen van producten die niet voorradig
ijn in kanisters.

7° GGOFP de Gids voor de Goede O icinale Farmaceutisc e
Praktijken oals bedoeld in bijlage I van et koninklijk besluit van
21 januari 2009 oudende onderric tingen voor de apot ekers .

2. Bepalingen van toepassing op manuele en op geautomatiseerde
MV

2.1. Personeel en organisatie
2.1.1. Taken en verant oordelijk eden met betrekking tot IMV

De taken en verant oordelijk eden met betrekking tot IMV van de
personeelsleden van de apot eek orden sc ri telijk vastgelegd en
maken deel uit van de documenten aangaande et apot eekteam oals
bedoeld in punt F12 van de GGOFP.

2.1.2. Toegang tot patiéntengegegevens

De apot eker titularis is aansprakelijk voor en oudt toe ic t op de
ver erking van patiéntengegevens in et kader van IMV. Hij iet erop
toe dat enkel de mede erkers van et apot eekteam die er ic
sc ri telijk toe ebben verbonden de patiéntengegevens vertrou elijk
te wullen be andelen toegang ebben tot de e gegevens en de e
kunnen ver erken. De lijst van de e mede erkers ordt regelmatig
bijge erkt en ter besc ikking ge ouden van de Commissie voor de
besc erming van de persoonlijke levenss eer.

De apot eker titularis neemt tec nisc e en organisatorisc e maatre
gelen voor de beveiliging van de patiéntengegevens en legt de e
maatregelen sc ri telijk o op een elektronisc e drager vast.

<" (Lalibrage d un bidon etalonnage d un bidon compte tenu des
caractéristi ues p ysi ues d'un produit spécifi ue de maniére ace ue
la uantité voulue du produit soit libérée.

3 Bidon récipient pour des produits en vrac dans l'appareillage de
PMI automatisée.

4‘ Contamination croisée contamination d’un produit par un autre
produit.

5¢ Tiroir pour ajout manuel ¢élément a remplir manuellement de
I'appareillage de PMI automatisée au moyen du uel les produits uine
sont pas stockés dans les bidons peuvent &tre ajoutés a un condition
nement de PML

6° Ajout manuel spécifi ue au patient 1’ajout manuel au moyen du
tiroir visé au 5° de produits ui ne sont pas en stock dans des bidons.

7° GBPPO le Guide des Bonnes Prati ues P armaceuti ues
O icinales tel ue visé al'anne e I'° de l'arrété royal du 21 janvier 2009
portant instructions pour les p armaciens .

2. Dispositions applicables a la PMI manuelle et automatisée

2.1. Personnel et organisation
2.1. Tac es et responsabilités en relation avec la PMI

Les tac es et responsabilités en relation avec la PMI des membres du
personnel de la p armacie sont définies par écrit et ont parties des
documents relati s a I'é uipe o icinale tels ue visés au point F12 du
GBPPO.

2.1.2. Acceés au données patients

Le p armacien titulaire est responsable et surveille le traitement des
données patients dans le cadre de la PML 1l veille a ce ue seuls les
collaborateurs de I'é uipe o icinale ui se sont engagés par écrit a
traiter de maniere confidentielle les données patients aient acces a ces
données et puissent traiter celles ci. La liste de ces collaborateurs est
régulierement actualisée et tenue a disposition de la Commission de la
protection de la vie privée.

Le p armacien titulaire prend des mesures tec ni ues et organisa
tionnelles pour la protection des données patients et fi e ces mesures
par écrit ou sur un support électroni ue.
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2.1.3. Opleiding

De apot eek besc ikt voor de uitvoering van IMV activiteiten over
voldoende iervoor gepast opgeleid personeel. Elke opleiding met
betrekking tot IMV  ordt geregistreerd en geévalueerd. De apot eker
titularis is verant oordelijk voor de aangepaste opleiding en navor
ming van de personeelsleden van de apot eek die taken en verant

oordelijk eden ebben met betrekking tot IMV.

2.1.4. Hygiéne

De regels en procedures in ake net eid ygiéne ontsmetting
verluc ting temperatuur voc tig eidsgraad en lic tsterkte van de
omgeving oals bedoeld in punt F2 van de GGOFP ouden rekening
met eventuele specifieke vereisten met betrekking tot IMV.

Bij elk contact met o bij elke gelegen eid aarop bulkproducten aan
de luc t orden blootgesteld moet besc ermende kleding orden
gedragen onder meer een sc one stojas eg erp andsc oenen
voorbe ouden sc oeisel 0 oversc oenen een aarnet en desgevallend
een snor en o baardnet.

Besc ermende kleding mag niet
aar IMV activiteiten plaatsvinden.

orden gedragen buiten de ruimte
Vo6or de aanvang van elke IMV activiteit moeten de anden ge as
sen orden.
In de ruimten  aar IMV activiteiten plaatsvinden ordt niet

gegeten o gedronken en er ordt geen voedsel o drank be aard.

Een sc ri telijk procedure voor de bestrijding van ongedierte ordt

opgesteld.
2.2. Ruimten en aciliteiten

2.2.1. Algemeen

P e e el . 1 .. 4 es + 9 . . . 4 -

2.1.3. Formation

La p armacie dispose du personnel su isant et ormé adé uatement
pour l'e écution des activités de PMI. C a ue ormation relative au
PMI est enregistrée et évaluée. Le p armacien titulaire est responsable
de la ormation adaptée et permanente du personnel de la p armacie

ui a des tac es et des responsabilités relatives au PMI.

2.1.4. Hygiene

Les régles et procédures en matiere de propret¢ d’ ygiéne de
désin ection de ventilation de température d’ umidité et de lumiére
de I'environnement telles ue visées au point F2 du GBPPO tiennent
compte des e igences spécifi ues éventuelles li¢es a la PMIL

Des vétements de protection notamment un blouson propre des
gants jetables des ¢ aussures ou sur ¢ aussures réservées a cette fin
un filet 2 ¢ eveu et le cas éc éant un filet 2 moustac e et ou a barbe
doivent étre portés a ¢ a ue contact avec des produits en vrac ou a
¢ a ue occasion ou des produits en vrac sont en contact avec 1'air.

Ces vétements de protection ne peuvent pas &tre portés en de ors de
I'espace ot ont lieu les activités de PMIL

Avant le début de ¢ a ue activité de PMI il aut se laver les mains.

Il est interdit de manger ou de boire ainsi ue de conserver de la
nourriture ou des boissons dans 'espace ot les activités de PMI ont
lieu.

Une procédure écrite pour lutter contre les animau nuisibles est

établie.
2.2. Espaces et installations

2.2.1. Regles générales

- . e e - .« g . . -



1ivivV o dcuvitelteil vindadeil uiwsiuiteinid pldadis il 1€1toe voorve oudceil
lokalen die enkel toegankelijk ijn voor et bevoegde personeel.
Manuele IMV kan plaatsvinden in de bereidings one op voor aarde
dat et iervoor vereiste erkoppervlak voldoende groot is om een
ordelijk verloop van de IMV activiteiten gesc eiden in ruimte o tijd
van de bereidings erk aam eden toe te laten.

2.2.2. Opslagruimten voor IMV materialen

Opslagruimten bestemd voor IMV materialen beant oorden aan de
vereisten vermeld in punt F2 van de GGOFP en ijn voldoende ruim
om een ordelijke opslag toe te laten.

Binnen de opslagruimten bestemd voor IMV materialen ijn er
a onderlijke a sluitbare ruimten o kasten voor ien voor de gesc ei
den opslag van IMV materialen die a gekeurd teruggeroepen o nog in

uarantaine ijn.

2.2.3. Ruimte voor et ver ijderen van producten uit de primaire
verpakking

Binnen de in 2.2.1. bedoelde lokalen is een aparte ruimte voor ien

aar producten uit de primaire verpakking orden ver ijderd. In
geval van manuele IMV kan de e be erking plaatsvinden in de
bereidings one op voor aarde dat et iervoor vereiste erkopper
vlak voldoende groot is om een ordelijk verloop van de IMV
activiteiten toe te laten.

anneer in de e ruimten meerdere soorten producten o versc il
lende sterkten van et el de product gelijktijdig uit de primaire
verpakking ordenver ijderd orden gepaste maatregelen getro en
om onderlinge ver isseling en o kruiscontaminatie te voorkomen.

2.3. Documentenbe eer

2.3.1. Procedures en erkinstructies

De ij e aarop versc illende andelingen en be erkingen betre
ende IMV moeten orden uitgevoerd ordt vastgelegd in sc ri te
lijke procedures en erkinstructies goedgekeurd door de apot eker
titularis. Handelingen en be erkingen orden geregistreerd.
Documenten beant oorden aan de vereisten voor ien in F12 van de
GGOFP.

LES Opeldilolls de rivil 1€ peuveill avoll liceu  uc ddils des 10cau
réservés a cete et accessibles e clusivement au personnel abilité. Les
activités de PMI manuelle peuvent avoir lieu dans la one de
préparation a condition wue la sur ace de travail nécessaire a cette
activité permette un déroulement ordonné des activités de PMI séparé

dans I'espace ou dans le temps des opérations de préparation.
2.2.2. Espaces de stockage des matériau destinées a la PMI

Les espaces de stockage des matériau destinés a la PMI répondent
au e igences reprises au point F2 du GBPPO et sont su isamment
grands pour permettre un stockage ordonné.

Dans les espaces de stockage des matériau destinées a la PMI des
espaces ou des armoires ermant a clé sont prévus destinés au stockage
séparé de matériau  ui ont été désapprouvés ou rappelés ou ui sont
encore tenus en uarantaine.

2.2.3. Espace pour retirer des produits du conditionnement primaire.

Dans les locau visés au 2.2.1 un espace séparé ot des produits sont
retirés du conditionnement primaire est prévu. En cas de PMI
manuelle cette activité peut avoir lieu dans la one de préparation a
condition ue la sur ace de travail nécessaire a cette activité permette
un déroulement ordonné des opérations de PML

Lors ue dans cet espace plusieurs types de produits ou di érents
dosages du méme produit sont retirés en méme temps du condition
nement primaire des mesures adé uates sont prises afin d’empéc er
tout éc ange par erreur et ou toute contamination croisée.

2.3. Gestion des documents
2.3.1. Procédures et instructions de travail

La maniere dont les di érentes opérations et manipulations relatives
au PMI doivent étre e ectuées est établie dans des procédures et
instructions de travail écrites ui sont approuvées par le p armacien
titulaire. L'e écution des di érentes opérations et manipulations est
documentée. Les documents répondent au e igences visées au point
F12 du GBPPO.
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2.3.2. Her iening van et documentatiesysteem
Het documentatiesysteem ordt periodiek er ien.
2.3.3. Arc ivering

Onverminderd de be aarinstructies opgelegd door art. 39 §1 van

et koninklijk besluit van 21 januari 2009 oudende onderric tingen
voor de apot ekers orden logboeken protocollen registers en alle
andere documenten met betrekking tot IMV gedurende minstens 10
jaar in de apot eek be aard.

2.4. Assortiment en voorraadbe eer

2.4.1. Het assortiment en de voorraad van producten die in aanmer
king komen voor IVM moeten op een gepaste manier orden be eerd.
In geval van manuele IMV  orden de productverpakkingen na
aflevering be aard in de apot eekruimte voor ien van naam voor
naam en identificatienummer van de patiént.

2.4.2. Loten van producten die et eerst vervallen moeten altijd et

eerst orden gebruikt.
2.5. In ormatie voor de patiént o  ijn gemac tigde

De in et kader van artikel 4 van dit besluit aan de patiént o ijn
gemac tigde te verstrekken in ormatie omvat minstens de volgende
elementen

— gebruiksaan ij ing voor de IMV verpakkingsvorm

— omgaan met ontbrekende o verloren IMV verpakkingen

— omgaan met
sc reven producten

ij igingen in de medicatie en met nieu voorge

— be aarinstructies voor de IMV verpakkingen

— uitleg in ake et gebruik van de IMV.
2.6. Teruggebrac te producten o restanten

Naar de apot eek teruggebrac te producten IMV verpakkingen en

rectanten van nrodiicten 111fF een TMV vernaklkino o andere na afleve

2.3.2. Reévision du systeme de documentation
Le systeme de documentation est revu périodi uement.
2.3.3. Arc ivage

Sans préjudice des instructions de conservation imposées par
lart. 39 § 1% de l'arrété royal du 21 janvier 2009 portant instructions
pour les p armaciens les journau de bord les protocoles les registres
et tous les autres documents relati s & la PMI sont conservés durant au
moins 10 ans dans la p armacie.

2.4. Gestion de l'assortiment et du stock

2.4.1. L’assortiment et le stock des produits destinés a la PMI doivent
étre gérés de acon appropriée. Dans le cas d’'une PMI manuelle les
conditionnements des produits sont conservés apres délivrance dans
la piéce de lo icine munis du nom du prénom et du numéro
d’identification du patient.

2.4.2. Les lots de produits dont la date d’e piration est la plus proc e
doivent toujours étre utilisés en premier.

2.5. In ormations destinées au patient ou son mandataire

L’in ormation a ournir au patient ou son mandataire dans le cadre
de l'article 4 du présent arrété comprend au moins les éléments
suivants

— l'instruction d’utilisation de 1'emballage PMI

— la maniere de procéder avec des conditionnements de PMI
man uants ou perdus

— la maniére de procéder a des modifications dans une médication
e istante et l'inclusion éventuelle de produits nouvellement prescrits

— les instructions de conservation pour les conditionnements
de PMI

— une e plication sur 1'utilisation de la PML
2.6. Produits ou restes rapportés

Les produits les conditionnements de PMI et les restes de produits
A1 conditionnement de PMT ou datntree nroduite déliverée non
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ring niet gebruikte producten mogen in geen geval
bruikt en dienen te orden vernietigd.

2.7. K aliteitsbe eer

orden erge

De apot eker besc ikt over een k aliteitssysteem dat deel uitmaakt
van et k aliteits andboek oals voor ien in de GGOFP.

2.8. Klac ten en terugroepingen

2.8.1. Klac tenbe andeling

Klac ten orden be andeld in overeenstemming met de GGOFP.
2.8.2. Terugroepingen.

Terugroepingen orden uitgevoerd tot op et niveau van IMV

verpakkingen en orden gedocumenteerd.
3. Specifieke bepalingen in ake geautomatiseerde IMV
3.1. Opleiding

De apot eker titularis die enst te starten met geautomatiseerde
IMV volgt een algemene opleiding over k alificatie en proces validatie
o duidt een personeelslid van de apot eek aan om de e opleiding te
volgen.

3.2. Ruimten

De a metingen van de ruimten bestemd voor de voorbereiding en de
verpakking van IMV ijn aangepast aan et aantal IMV toestellen dat er
geplaatst ordt odat alle betrokken erk aam eden ordelijk en
onge inderd kunnen verlopen. Gepaste maatregelen orden genomen
om onderlinge ver isseling en o kruiscontaminatie te voorkomen.

De IMV verpakkingen die klaar ijn voor aflevering o ver ending
naar de patiént orden be aard in een ruimte a onderlijk van de e
aar IMV  ordt voorbereid en verpakt.

3.3. IMV apparatuur

3.3.1. Om de correcte installatie et juist unctioneren en een goed
procesverloop te aarborgen moet de IMV apparatuur voora gaand
aan ingebruikname door de apot eker titularis orden gevalideerd
met inbegrip van de inter ace met de in ormaticasystemen van de
apot eek. De apot eker titularis documenteert de validatie en gee t de
IMV apparatuur vervolgens voor gebruik vrij.

utilisés  ui ont été rapportés a la p armacie ne peuvent en aucun cas
étre réutilisés et doivent étre détruits.

2.7. Gestion de la ualité

Le p armacien dispose d'un systtme de wualit¢é wui ait partie du
manuel de ualité tel ue visé au GBPPO.

2.8. Plaintes et rappels

2.8.1. Traitement des plaintes

Les plaintes sont traitées con ormément au dispositions du GBPPO.
2.8.2. E écution des rappels.

Les rappels sont e écutés jus u’au niveau du conditionnement de
PMI et sont documentés.

3. E igences spécifi ues a la PMI automatisée
3.1. Formation

Le p armacien titulaire uisou aite commencer des activités de PMI
automatisée doit suivre une ormation générale en matiere de ualifi
cation et validation de processus soit désigner un collaborateur de
I'é uipe o icinale pour suivre cette ormation.

3.2. Espaces

Les dimensions des espaces pour les activités de préparation et de
conditionnement de PMI sont adaptées au nombre d’appareils de PMI

ui y sont placés de sorte ue toutes les activités concernées puissent
se dérouler de acon ordonnée et sans entrave. Des mesures appro
priées sont prises en vue d’empéc er tout éc ange par erreur et ou
toute contamination croisée.

Les conditionnements de PMI ui sont préts a étre délivrés ou
envoyés au patient sont stockés dans un espace séparé de celui ot les
PMI sont préparées et conditionnées.

3.3. Appareillage de PMI

3.3.1 Afin d’établir et de garantir la bonne installation le bon
onctionnement et le bon déroulement du processus de PMI l'appa
reillage de PMI doit étre préalablement a la mise en service validé par
le p armacien titulaire y compris l'inter ace avec les logiciels de
I'o icine. Le p armacien titulaire documente la validation et libere
ensuite I'appareillage de PMI pour utilisation.
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3.3.2. Na ingrijpende renovatie erstellings o onder ouds erk

aam eden aan de IMV toestellen moet een ervalidatie en o erka
libratie plaatsvinden.
3.3.3. Per toestel dat deel uitmaakt van de IMV apparatuur ordt een

logboek bijge ouden aarin alle IMV productiereeksen eventuele
storingen renovatie  erstellings o onder ouds erk aam eden
kalibratie en validatieactiviteiten orden genoteerd.

3.3.4. IMV apparatuur ordt volgens een door de apot eker titularis
goedgekeurd sc ema preventie onder ouden.

3.3.5. IMV apparatuur ordt volgens een door de apot eker titularis
goedgekeurd sc ema en volgens sc ri telijke procedures sc oonge
maakt. Sc oonmaak ordt gedocumenteerd.

3.4. Assortiment en voorraadbe eer

De apot eker titularis oudt bij et vastleggen van de criteria op
basis aarvan producten el o niet in et assortiment voor IMV

orden opgenomen rekening met de oudbaar eid van de producten
in onverpakte toestand en met de ver erkbaar eid op de geautomati
seerde IMV apparatuur.

3.5. Etikettering

De gegevens die vermeld orden op de IMV verpakking moeten
duidelijk leesbaar en veegvast gedrukt ijn.

3.5. Het IMV proces
3.5.1. Het ver ijderen uit de primaire verpakking.

3.5.1.1. Het ver ijderen van producten uit de primaire verpakking
ordt als volgt gedocumenteerd

— de productgegevens naam aantal vorm sterkte lotnummer

— de datum en et tijdstip van ver ijdering
— de operator die de be erking uitvoert
— de vrijgave bedoeld in 3.5.1.2.

AE19% T1L et llsasvmd e b
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3.3.2. Aprés des travau de rénovation de ré ection ou d’entretien de
I'appareillage en pro ondeur une revalidation et ou un recalibrage
doivent étre e ectués.

3.3.3. Un log est tenu pour ¢ a ue appareil ui ait partie de
I'appareillage de PMI dans le uel toutes les séries de production de
PMI tous les déreglements éventuels tous les travau de rénovation
de ré ection ou d’entretien et toutes les activités de calibrage et de
validation sont notés.

3.3.4. L'appareillage de PMI est entretenu selon un sc éma d’entre
tien préventi approuvé par le p armacien titulaire.

3.3.5. Le nettoyage de I'appareillage de PMI a lieu selon unsc éma de
nettoyage et des procédures établis et validés par le p armacien
titulaire. Le nettoyage est documenté.

3.4. Gestion de l'assortiment et du stock

Le p armacien titulaire en établissant les criteres sur base des uels
des produits sont repris ou non dans l'assortiment pour PMI tient
compte des délais de conservation des produits non conditionnés et de
leur aptitude au processus de PMI automatisée.

3.5. Eti uettage

Les données mentionnées sur le conditionnement de PMI doivent
étre clairement lisibles et imprimées de agon indélébile.

3.5. Le processus de PMI
3.5.1. L'enlévement ors du conditionnement primaire

3.5.1.1. L'enlévement de produits ors du conditionnement primaire
est documenté comme suit

— les données du produit nom uantité orme dosage numéro de

lot
— la date et I’ eure de I'enlévement
— lopérateur ui e ectue I'opération
— la libération visée au 3.5.1.2.
1N O A 110 v A1t A vrwmme ek A tv2A1A A Ll v smaw 1A
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procedure gecontroleerd en vrijgegeven door de apot eker titularis.
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3.5.1.3. De bulkproducten orden be aard in een a gesloten contai
ner aarop de naam de sterkte et lotnummer van et product en de
status in uarantaine vrijgegeven orden vermeld. Producten die als
bulk in de andel orden gebrac t mogen be aard orden in un
oorspronkelijke primaire verpakking.

3.5.1.4. Het mengen van bulkproducten met versc illende lotnum
mers in een container o et bijstorten in een container is verboden.

3.5.1.5. De oudbaar eid van bulkproducten in a gesloten container

— ordt door de apot eker titularis per geneesmiddel bepaald op
basis van de ysisc ¢ emisc e eigensc appen van et product

— bedraagt ma imaal 12 maanden

— oversc rijdt nooit de
verpakking.

oudbaar eid van de oorspronkelijke

3.5.1.6. Be eer van et verpakkings materiaal voor IMV

Verpakkingsmateriaal voor IMV  ordt be eerd volgens een sc ri
telijke procedure.

3.5.1.7. Be eer van kanisters

Van alle gebruiksklare kanisters
gegevens geregistreerd

orden tenminste de volgende

— merk type en unieke code
— et product aarvoor de kanister is gekalibreerd
— resultaten van een k alificatietest.

Kanisters die uit gebruik
geétiketteerd

orden genomen orden als dusdanig

3.5.2. Verpakken van bulkproducten voor IMV

3.5.2.1. De apot eker titularis is verant oordelijk voor de keu e van
de gebruikte verpakkingsmaterialen de verenigbaar eid ervan met de
te verpakken producten en de oudbaar eid van de producten in de
IMV verpakking. De aard van de gebruikte verpakkingsmaterialen
moet toelaten een IMV verpakking te verkrijgen die luc tdic t is
a gesloten en aarvan de in oud visueel gecontroleerd kan orden
onder de verpakking te openen.

Meds Redme ™ 8B LR pAYMRWAE AT

p armacien titulaire con ormément a une procédure écrite.

vAsR P ARURRRAAM A Y AR e

3.5.1.3. Les produits en vrac sont conservés dans un conteneur ermé
sur le uel figurent le nom le dosage le numéro de lot du produit et le
statut en wuarantaine libéré . Les produits ui sont mis sur le marc &
sous orme de vrac peuvent étre conservés dans leur conditionnement

primaire originale.

3.5.1.4. Le mélange de produits en vrac ayant di érents numéros de
lot dans un conteneur ou l'ajout dans un conteneur sont interdits.

3.5.1.5. La durée de conservation des produits en vrac dans un
conteneur ermé

— est établie par le p armacien titulaire en onction du médicament
sur base des propriétés p ysico ¢ imi ues du produit

— peut tre de ma imum 12 mois

— ne peut jamais dépasser le dé¢lai de conservation du conditionne
ment initial.

3.5.1.6. Gestion du matériau de conditionnement destiné au PMI

Le matériau de conditionnement destiné au PMI est géré con ormé
ment & une procédure écrite.

3.5.1.7. Gestion des bidons

Pour tous les bidons prét a 'emploi au moins les données suivantes
sont enregistrées

— mar ue type et code uni ue
— ¢ a ue produit pour le uel un bidon est calibré
— résultats d’un test de ualification.

Les bidons ui ne peuvent plus &tre utilisés sont éti uetés comme tel.

3.5.2. Conditionnement de produits en vrac pour PMI

3.5.2.1. Le p armacien titulaire est responsable du ¢ oi des maté
riau de conditionnement utilisés de la compatibilité de ceu ci avec
les produits a conditionner et avec leur durée de conservation dans le
conditionnement de PMI. La nature des matériau de conditionnement
utilisés doit permettre d’obtenir un conditionnement de PMI ui est
ermé erméti uement et dont le contenu peut étre controlé visuelle
ment.
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3.5.2.2. Voor de start van een IMV productiereeks ordt gecontro
leerd o alle onderdelen van de IMV apparatuur en de directe
omgeving vrij ijn van restanten van de vorige IMV productiereeks.

3.5.2.3. Bij plaatsing van de kanisters in et toestel ordt rekening
ge ouden met de ysisc e eigensc appen van de in oud van elke
kanister.

3.5.2.4. Iedere IMV productiereeks ordt gedocumenteerd et docu

ment vermeldt ten minste
— et volgnummer van elke productiereeks
— de identificatie van de gebruikte IMV apparatuur

— de productiedatum starttijd en eindtijd van de IMV

productiereeks
— de naam van de operator
— de resultaten van de startcontrole

— de naam en de verblij plaats van elke patiént en desgevallend
gegevens betre ende de orgvoor iening o et rust uis

— elke patiéntspecifieke manuele toevoeging

— de resultaten van de eindcontroles op de geproduceerde IMV
verpakkingen

— de eventuele voorvallen o bij onder eden
— de toedieningssc ema’s

— de finale vrijgave van de IMV productiereeks door de apot eker
titularis.

3.5.2.5. Controle van et geautomatiseerde IMV verpakkingsproces
vindt plaats con orm een door de apot eker titularis vastgestelde
sc ri telijke procedure. IMV verpakkingen die in et kader van de e
controle en van een eventuele correctie van de in oud ijn geopend
orden als odanig gekenmerkt en orden orgvuldig terug gesloten.
3.5.2.6. Het register bedoeld in de artikelen 34 en volgende van et
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3.5.2.2. Avant le lancement d’'une série de production de PMI un
contrdle est e ectué pour vérifier si tous les éléments de 'appareillage
de PMI et de son environnement direct sont e empts de restes de la
série de production de PMI précédente.

3.5.2.3. Lors du placement des bidons dans l'appareillage on tient
compte des propriétés p ysi ues du contenu de ¢ a ue bidon.

3.5.2.4. C a ue série de production de PMI est documentée le
document contient au moins les éléments suivants

— le numéro d’ordre de ¢ a ue série de production
— l'identification de 1’appareillage de PMI utilisé

— la date de production eure de début et de fin de la série de

production de PMI
— le nom de l'opérateur
— les résultats du contrdle initial

— le nom le et le lieu de séjour de ¢ a ue patient et le cas éc éant les
coordonnées de 1'établissement de soins de santé ou de la maison de
repos

— ¢ a ue ajout manuel spécifi ue a un patient

— les résultats des contrdles finau sur les conditionnements de PMI
produits

— les incidents ou particularités éventuels
— les sc émas d’administration

— la libération finale par le p armacien titulaire.

3.5.2.5. Le contrdle du procédé de conditionnement a lieu con ormé
ment & une procédure établie par le p armacien titulaire. Les condi
tionnements de PMI ui ont été ouverts dans le cadre de ce contrdle ou
d’une correction éventuelle du contenu sont mar ués comme tels et
sont re ermés soigneusement.

3.5.2.6. Le registre visé au articles 34 et suivants de 1'arrété royal du
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verpakkingsprotocol moeten toelaten alle patiénten aarvoor een
IMV productiereeks bestemd is retrospectie te identificeren.

3.5.2.7. De oudbaar eid van IMV verpakkingen oversc rijdt de
ma imale gebruikstermijn van de bulkproducten in de overeenkom
stige containers en kanisters niet.
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3.5.2.8. Patiéntspecifieke manuele toevoeging.

Indien gebruik ordt gemaakt van patiéntspecifieke manuele toe
voeging orden bij ondere voor orgen getro en met et oog op de
outgevoelig eid van dit proces en ordt een controle uitgevoerd door
een t eede operator.

Iedere patiéntspecifieke manuele toevoeging ordt gedocumenteerd
aarbij ten minste orden vermeld

— etnummer van de IMV productiereeks de datum et tijdstip de
naam en paraa van de operator die de IMV uitvoert en van de
controlerende operator

— de naam de sterkte en et lotnummer van elk manueel

toegevoegd product.
3.5.2.9. Eindcontrole

Na af oop van iedere IMV productiereeks vindt een controle plaats
op et juiste verloop van et proces. De e controle ordt verric t door
o onder verant oordelijk eid van de apot eker titularis.

3.5.2.10. Vrijgave

De vrijgave voor af evering o ver ending van de IMV verpakking

vindt plaats door de apot eker titularis en ordt bevestigd door een

andtekening o paraa op een protocol dat de gegevens bevat bedoeld
in 3.5.2.4. en 3.5.2.8.

Ge ien om te
24 september 2012.

orden gevoegd bij Ons koninklijk besluit van

ALBERT

Van Konings ege

De Minister van Volksge ond eid
Mevr. L. ONKELIN
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doivent permettre d'identifier de acon rétrospective tous les patients
ui ont partie d'une série de production de PML

bl ik

3.5.2.7. La durée de conservation des conditionnements PMI ne
dépasse pas la date limite d’utilisation des produits vrac dans les
conteneurs et bidons correspondants.

3.5.2.8. Ajout manuel spécifi ue a un patient.

En cas d’ajout manuel spécifi ue a un patient des précautions
particuliéres sont prises en vue de la sensibilité a I'erreur de ce procédé
et un controdle est e ectué par un deu ieme opérateur.

C a ue ajout manuel spécifi ue a un patient est documenté le
document contient au moins les éléments suivants

— le numéro d’ordre de la série de production PMI la date le
moment le nom et le parap e de 'opérateur ui e écute la PMI et de
I'opérateur ui contrdle

— le nom le dosage et le numéro de lot de ¢ a ue produit ajouté de
acon manuelle.

3.5.2.9. Contrdle final

ATissue de ¢ a ue série de production de PMI un contrdle ui vise
a e aminer le déroulement correct de ce processus est e ectué par le
p armacien titulaire ou sous la responsabilité de celui ci.

3.5.2.10. Libération

La libération du conditionnement de PMI au fins de la délivrance ou
I'envoi se ait par le p armacien titulaire et est confirmée par signature
ou parap e sur un protocole ui contient les données visées au
point 3.5.2.4. et 3.5.2.8.

Vu pour étre anne € a Notre arrété royal du 24 septembre 2012.

ALBERT

Par le Roi

La Ministre de la Santé publi ue
Mme L. ONKELIN



