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Geachte mevrouw, heer,

Wij stellen vast dat sommige grondstoffen waaraan een vergunning werd toegekend in toepassing van het koninklijk besluit van 19
december 1997 betreffende de controle en de analyse van grondstoffen die door de officina-apotheker worden gebruikt, niet conform
hun vergunning in de handel worden gebracht.

Het betreft onder meer de volgende grondstoffen met Ph.Eur.-referentie:

- Lactosum monohydricum.
2 Paracetamolum.

= Calcii carbonas.

- Acidum boricum.

- Acidum salicylicum.

Deze grondstoffen worden door sommige leveranciers in de handel gebracht met vermelding van het toegekende
vergunningsnummer, doch cok met precisering van bijkomende eigenschappen die op het ogenblik van de vergunning niet waren
vermeld. Met andere woorden, de betreffende grondstoffen worden niet conform de toegekende vergunning in de handel gebracht.

- Lactosum monohydricum: met specificatie van de finheidgraad van het poeder (80 Mesh, 200 Mesh).
- Paracetamolum. met specificatie van de vorm (poeder, kristallen).

- Calcii carbonas: met specificatie van de densiteit (licht, zwaar, zeer zwaar).

- Acidum boricum: met specificatie van de vorm (poeder, schilfers, kristallen).

- Acidum salicylicum: met specificatie van de vorm (poeder, kristalien).

Het vermelden van bijkomende eigenschappen omtrent de grondstof moet gezien worden in de geest van de rubriek “Functionality
related characteristics” die voorkomt in sommige monografieén van grondstoffen van de Ph.Eur. Deze rubriek maakt geen deel uit
van het verplichte gedeelte van de monografie, m.a.w. de testen beschreven in deze rubriek moeten niet verplicht worden uitgevoerd
om de conformiteit van de grondstof aan de monografie aan te tonen. De beschreven testen en normen zijn evenwel nuttig indien
aan een grondstof bijkomende kenmerken worden toegekend die de galenische eigenschappen en functie ervan kunnen
beinvloeden. De controle van deze kenmerken laat dus toe de invioed van de betreffende grondstof op het productieproces en op de
performantie van het geneesmiddel (inclusief bereidingen) na te gaan.

Hierbij kan het gaan om eigenschappen inzake de fijnheidgraad, vorm of densiteit van het poeder, maar ook de viscositeit, het
waterdispergeerbaar vermogen, de vioei-eigenschappen, ...



Indien aan een grondstof bijkomende eigenschappen worden toegekend die niet in het verplicht gedeelte van de Ph.Eur.-monografie
beschreven zijn, is het, met het oog op hun gebruik door de officina-apotheker, onontbeerlijk dat deze eigenschappen op analytisch
vlak kunnen worden gecontroleerd en op het etiket correct worden gepreciseerd.

Wat betreft deze grondstoffen kunnen zich de volgende mogelifkheden voordoen:

- De bijkomende eigenschappen zijn beschreven in de rubriek “Functionality related characteristics” van de Ph.Eur.-
monografie.

e Indien van de beschreven methodes gebruik gemaakt wordt om deze eigenschappen te controleren, volstaat
een aparte vergunningsaanvraag met precisering van de bedoelde eigenschappen, de gebruikte methode en de
bijhorende norm of toegelaten range.

Enkele analysecertificaten die de conformiteit aan de FRC-rubriek aantonen, zijn noodzakelijk voor goedkeuring
van de vergunningsaanvraag.

o De Ph.Eur. laat evenwel toe dat andere methodes gebruikt worden dan de methode(s) beschreven in de
betreffende Ph.Eur.-monografie, evenwel mits validatie van de eigen methode ten opzichte van de Ph.Eur.-
methode(s). In dat geval moet samen met de vergunningsaanvraag een verkorte, eigen monografie ingediend
worden met precisering van de bedoelde eigenschappen en een beschrijving van de analysemethode, de
toegelaten norm of range en de bijhorende validatie.

Enkele monsters met bijhorend analysecertificaat zijn noodzakelijk voor analytische verificalie en goedkeuring
van de monografie.

De efikettering van de bijkomende eigenschappen dient te gebeuren in ljn met de specificaties van de rubriek
‘Functionality related characteristics®, van de eventuele eigen verkorte monografie en van de Ph.Eur. in het algemeen.

- De Ph.Eur. voorziet geen rubriek "Functionality related characteristics”.

e |ndien Ph.Eur.-methodes gebruikt worden om de bijkomende eigenschappen aan te tonen, moet samen met de
vergunningsaanvraag een verkorte, eigen monografie ingediend worden met precisering van de bedoelde
eigenschappen, verwijzing naar de betreffende Ph.Eur.-methode(s) en precisering van de bijhorende norm of
toegelaten range.

Enkele analysecertificaten die de conformiteit aan de verkorte monografie aantonen, zijn noodzakelijk voor
goedkeuring van de monografie.

e [ndien eigen methodes gebruikt worden om de bijkomende eigenschappen aan te tonen, moet samen met de
vergunningsaanvraag een verkorte, eigen monografie ingediend worden met precisering van de bedoelde
eigenschappen en een beschrijving van de analysemethode, de toegelaten norm of range en de bijhorende
validatie.

Enkele monsters met bijhorend analysecertificaat zijn noodzakelijk voor analytische verificalie en goedkeuring
van de monografie.

De etikettering van de bijkomende eigenschappen dient te gebeuren in lijn met de specificaties van de eigen monografie
en van de Ph.Eur. in het algemeen.

In bijlage vindt u een overzichtstabel van de mogelijkheden die zich kunnen voordoen met enkele concrete voorbeelden.

Een verschillend vergunningsnummer zal worden toegekend naargelang de eigenschappen toegekend aan elke grondstof.

Voor elke eigenschap of combinatie van eigenschappen toegekend aan de grondstof moet dus een aparte
vergunningsaanvraag worden ingediend.
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Besluit

In het belang van het gebruik van deze grondstoffen door de officina-apotheker wordt u verzocht zich in orde te stellen met de
betreffende reglementering.

Grondstoffen die op dit ogenblik vergund zijn zonder precisering van bijkomende eigenschappen op de vergunning mogen vanaf 1
september 2014 enkel nog als vergunde grondstof in de handel gebracht worden zonder vermelding van bijkomende
eigenschappen. In voorkomend geval moet elke etikettering of enige andere vermelding van bijkomende eigenschappen die niet in
de Ph.Eur.-monografie of vergunde, eigen monografie beschreven zijn, worden stopgezet. De betreffende grondstoffen mogen nog
slechis in de handel worden gebracht conform de bestaande vergunning.

Indien u beslist om bijkomende eigenschappen, al dan niet beschreven in de Ph.Eur.-monografie, op het etiket te preciseren, moeten
de bestaande vergunningen worden vervangen door nieuwe vergunningsaanvragen conform de hierboven vermeide procedure. De
grondstoffen waarvoor een nieuwe vergunningsaanvraag werd ingediend, kunnen — met het bestaande vergunningsnummer, maar
zonder vermelding van bijkomende eigenschappen — in de handel blijven totdat het FAGG en/of de Farmacopeecommissie een
beslissing heeft genomen over de nieuwe vergunningsaanvraag.

U mag ons steeds contacteren voor verdere inlichtingen.

Met beleefde groeten,

Greet Musch

Voorzitter Belgische Farmacopeecommissie Directeur-generaal DG Pre

Bijlagen: overzichtstabel
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