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Van:
Verzonden: donderdag 12 maart 2026 11:02
Aan:
CC:
Onderwerp: regelgevende initiatieven van het Raadgevend Comité

Geachte, 
 
In het licht van de nieuwe procedure betreƯende regelgevende initiatieven van het Raadgevend 
Comité, wens ik de stem van OPHACO te verduidelijken.  
 
Wij steunen uiteraard de bepalingen betreƯende de individuele mediatievoorbereiding zoals die zijn 
opgenomen in het voorontwerp van WDP alsook van de besproken wijzigingen aan het KB van 
24/9/2012. 
 
BetreƯende de wijziging van punt 3.5.1.5. (De houdbaarheid van bulkproducten in afgesloten 
container) begrijpen wij dat wordt teruggegrepen naar een internationale referentie, in casu de ADD 
Guidelines van de EDQM. Hoewel de inperking van de bewaartermijn significante operationele 
gevolgen zal hebben voor de apotheken, begrijpen wij wel de beoogde doelstelling.  
 
EDQM voorziet echter wel degelijk de mogelijkheid voor bewaartermijnen langer dan 2 maanden 
(zonder evenwel een bewaartermijn van 6 maanden vanaf de datum van verwijdering uit de primaire 
verpakking tot de datum van gebruik door de patiënt te overschrijden) wanneer uit een passende 
beoordeling blijkt dat de stabiliteit na deze periode gehandhaafd blijft.  De apotheker dient zich 
daarvoor te baseren op een aantal factoren, waaronder informatie uit de SPK van het 
geneesmiddel, of andere informatie van de fabrikant, of andere stabiliteitsgegevens uit 
betrouwbare bronnen.  
 
Met het oog op kwaliteitsborging en naarmate er meer en meer informatie met betrekking tot 
stabiliteit van bulkproducten beschikbaar komt, is het belangrijk dat de apotheken daar ook mee aan 
de slag gaan en gedocumenteerde kwaliteitsrisicobeoordeling maken.  
Wanneer het KB echter geen enkele mogelijkheid meer voorziet om rekening te houden met 
stabiliteitsgegevens voor de bepaling van de bewaartermijnen van bulkproducten, zal het uitvoeren 
van kwaliteitsrisicobeoordelingen minder gemakkelijk ingang vinden op het terrein.  
 
Zoals toegelicht tijdens de vergadering pleiten wij er daarom voor om de bredere aanpak betreƯende 
de houdbaarheid van bulkproducten van de ADD Guidelines in het KB over te nemen.  
 
Alvast bedankt om hiermee rekening te houden in de finale versie van het wijzigingsbesluit.  
 
 
Ter informatie, hernemen wij hieronder nogmaals de betrokken passage uit de ADD Guideline: 
 
The maximum storage time for deblistered and ADD dispensed medicinal products should be set based on a documented quality risk 
assessment considering: 

 local and national requirements; 
 information in the medicinal product’s SmPC 
 or other information from the manufacturer; 
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 other stability data from reputable sources, 
 where available or required; 
 characteristics of the medicinal product; 
 packaging materials; 
 storage conditions; 
 potential for interactions with other medicinal 
 products, supplements or packaging materials; 
 the time between dispensing and use of the 
 medication by the patient; 
 any other relevant information. 

 
Intermediate deblistered medicines stored under controlled conditions at the ADD site should not be stored for longer than two 
months*, unless an appropriate assessment demonstrates that stability is definitively maintained beyond this time. No medicine 
should be stored for longer than six months from the date of removal from the primary packaging to the date of use, and the expiry date 
assigned must not exceed the original expiry date. 
 
*Or three months from the date of deblistering to the date of use, on the basis that ADD medicines are not supplied to patients more 
than one month prior to their date of use. 

 
 

 
 


