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INFORMATIE GEWIJZIGDE REGELGEVING M.B.T. HET AFLEVEREN VAN DIERGENEESMIDDELEN
Aan u is een vergunning verstrekt voor het afleveren van diergeneesmiddelen als bedoeld in artikel 21 van de Diergeneesmiddelenwet. 

In september 2007 bent u geïnformeerd over de gewijzigde regelgeving met betrekking tot het afleveren van diergeneesmiddelen.

Doordat bepaalde diergeneesmiddelen bestemd voor toepassing bij voedselproducerende dieren vanaf 1 juli 2008 alleen na overhandiging van een recept mogen worden afgeleverd, is uw vergunning hierop aangepast. Tevens is aangegeven welke diergeneesmiddelen vanaf genoemde datum onder de receptplicht vallen.
Onlangs is de laatste regelgeving over de receptplicht gepubliceerd. Daarom zijn alle veranderingen, welke vanaf 1 juli 2008 voor u van toepassing zijn, in de bijlage samengevat.
Voor meer informatie over diergeneesmiddelen en vergunningen verwijs ik u naar de website : www.cbg-meb.nl bij <geneesmiddelen voor dieren> onder <productie- en distributie-vergunningen>. 

Met vriendelijke groeten, 

J.M.J. Schipper

Coördinator vergunningen.

Gevolgen van de receptplicht vanaf 1 juli 2008.

De houder van een vergunning voor het afleveren van diergeneesmiddelen mag ook na 1 juli 2008 onder bepaalde voorwaarden diergeneesmiddelen aan houders van dieren blijven leveren. De meest gestelde vragen over de receptplicht zijn hieronder vermeld. 
A. Voor welke diergeneesmiddelen geldt de receptplicht.



Voor het bij een vergunninghouder verkrijgen van: 

1. ontwormingsmiddelen (anthelmintica);

2. middelen tegen parasieten (antiparasitica);

3. middelen tegen schimmels (antimycotica);
4. kalmeringsmiddelen (sedativa);
5. niet steroïde pijn-, koorts-, en ontstekingsremmers;

welke bestemd zijn om toe te passen bij een voedselproducerend dier (zoals een rund, 
varken, schaap, geit, kip of paard), dient een dierhouder eerst een recept van een 
dierenarts te overhandigen. 

Bovengenoemde diergeneesmiddelen vallen dus onder de categorie URA (Uitsluitend 
op Recept Verkrijgbaar). 

De overige – niet gekanaliseerde – diergeneesmiddelen, zoals vitamines, 
antidiarreemiddelen, infuusvloeistoffen tegen melkziekte, middelen tegen uitwendige 
parasieten, desinfectantia etc., mogen zonder recept geleverd blijven worden. 


Welke diergeneesmiddelen wel/niet onder de receptplicht vallen is eerder middels een 
brief aan u medegedeeld en staat tevens vermeld op de website: www.cbg-meb.nl onder 


‘geneesmiddelen voor dieren’ – ‘nieuwsarchief’ – ‘8 juni 2007’

B. Wanneer moet een recept worden uitgeschreven.

Een recept moet worden uitgeschreven als een dierenarts die de diagnose stelt niet zelf de 
‘URA’ diergeneesmiddelen verstrekt.


Een dierhouder mag een ‘URA’ diergeneesmiddel ook verkrijgen bij de dierenarts die het 
middel voorschrijft. De dierenarts verstrekt de dierhouder hierbij geen recept maar een 
logboekfomulier welke gelijksoortige informatie bevat.
C. Wat moet er op een recept staan.

Een recept moet in ieder geval de volgende informatie bevatten:
· datum van uitschrijven;

· naam en registratienummer van het voorgeschreven diergeneesmiddel;

· diersoort waarvoor het diergeneesmiddel bestemd is;

· de af te leveren hoeveelheid;

· naam en adres van de voorschrijvende dierenarts;

· naam en adres van ontvanger of het uniek bedrijfsnummer van de locatie waar de dieren gehouden worden;

· de wachttermijn;

· de handtekening van de betreffende dierenarts.

D. Wie doet wat met een recept.
· Dierenarts: 

als een dierhouder dat wenst schrijft de dierenarts voor URA middelen een 

recept uit. De dierenarts is verantwoordelijk voor de in te stellen behandeling van het 
dier en 
bepaald in beginsel welke diergeneesmiddelen in welke hoeveelheid moeten 
worden voorgeschreven op het recept. 
· Dierhouder:

het originele recept (geen kopie, fax of electronische versie) levert de dierhouder in 
bij 
de leverancier van de URA diergeneesmiddelen.
· Leverancier:

een apotheker of de houder van een vergunning voor het afleveren van URA 
diergeneesmiddelen neemt het originele recept in. Van elke afzonderlijke leverantie 
wordt de hoeveelheid en de datum op het recept vermeld. 


Het recept wordt in combinatie met een afschrift van het aankoopbewijs in de 
administratie van de leverancier bewaard
E. De opslag en de verpakking van URA diergeneesmiddelen

Om te waarborgen dat URA middelen door tussenkomst van het personeel worden 
afgeleverd op vertoon van het recept, dienen deze buiten het directe bereik van het 
publiek te worden opgeslagen, bijvoorbeeld achter de toonbank of in een afgesloten 
vitrine.  

Het is dus vanaf 1 juli 2008  niet meer toegestaan URA - middelen vanuit een 
systeem van 
zelfbediening af te leveren of ter aflevering in voorraad te hebben. 

De verpakking die aan de dierhouder wordt afgeleverd dient te worden voorzien van een 
bedrijfsetiket dat tenminste de volgende gegevens bevat: het woord <vergunninghouder>;  
naam en adres van de vergunninghouder en de datum van afleveren van het 
diergeneesmiddel.
F. Voorschrijf- en aflevertermijnen.


De in A, onder 1 – 4 vermelde categorie URA diergeneesmiddelen mogen door een 
dierenarts worden voorgeschreven voor een periode van maximaal 1 jaar. 


De leverancier mag de voorgeschreven hoeveelheid in gedeelten afleveren. 


In afwijking hiervan dienen de in de onderdeel A, onder 5 vermelde niet steroïde pijn, 
koorts- en ontstekingsremmers – gelet op de aan het gebruik 
verbonden risico’s – binnen 
2 weken na het uitschrijven van het recept afgeleverd te worden.  


Welk URA diergeneesmiddel binnen een bepaalde categorie valt zal worden vermeld op 
de website: www.cbg-meb.nl bij <geneesmiddelen voor dieren> onder <productie- en 
distributievergunningen>.  

G. Het afleveren van identieke URA diergeneesmiddelen.

Het door de dierenarts voorgeschreven diergeneesmiddel (benaming en registratie-
nummer) dient te worden afgeleverd. De dierhouder kan de dierenarts echter wijzen op 
de mogelijkheid om een ander – identiek – diergeneesmiddel voor te schrijven. 
Vertegenwoordigers van producenten en handelaren in diergeneesmiddelen kunnen op 
basis van informatie afkomstig van het Bureau Diergeneesmiddelen een lijst produceren 
van identieke diergeneesmiddelen. 
H. De (verkoop)administratie. 


Op het aankoopbewijs (factuur/pakbon) worden de gegevens van de dierhouder en het 
geleverde diergeneesmiddel - inclusief batchnummer - vermeld. Een afschrift van het 
aankoopbewijs wordt in combinatie met het recept bewaard voor een periode van 5 jaar. 

De ontvangen recepten mogen digitaal worden gearchiveerd. 
I. De vergunning voor het afleveren.

De in september 2007 verstrekte vergunning dekt ook het afleveren van receptplichtige 
diergeneesmiddelen, conform de hierboven vermelde voorwaarden.


Ook indien u geen URA diergeneesmiddelen (meer) levert hebt u een vergunning nodig. 


De vergunningplicht geldt nl. ook voor de diergeneesmiddelen welke zonder recept 
geleverd mogen worden aan houders van voedselproducerende dieren.









	\\cbg08\hanks$\Mijn Documenten\2008\08 057infoPOM.doc
	Laatste bewerking: 5-3-2008 10:21

	Auteur: schipperjm
	1 van 1 pagina('s)


	\\cbg08\hanks$\Mijn Documenten\2008\08 057infoPOM.doc
	Laatste bewerking: 17-3-2008 

	Auteur: schipperjm
	2 van 4 pagina('s)



[image: image1.wmf][image: image2.wmf]_1001582402.doc






C    B   G







M    E   B




















