Criteria en categorieén art. 83

Artikel 83 van de Code van farmaceutische plichtenleer bepaalt :

"Naast de geneesmiddelen, en in overeenstemming met de wettelijke en reglementaire
bepalingen, kunnen alleen de producten en diensten, bestemd voor het behoud en het
herstel van de gezondheid aangeboden worden in de apotheek.

De onschadelijkheid van deze producten, hun kwaliteit, evenals de kwaliteit van de diensten
zijn door de apotheker gekend.

De apotheker waakt erover dat deze producten en diensten beantwoorden aan de
bestaande reglementering evenals aan de criteria en categorieén gedefinieerd door de
Nationale Raad en die de apotheker als referentie dient te nemen.”

CRITERIA

Naast de producten waarvan de aflevering is voorbehouden aan de voor het publiek
opengestelde apotheken en de ziekenhuisapotheken kunnen in een apotheek enkel
producten en diensten aangeboden worden die bestemd zijn voor het behoud en/of het
herstel van de gezondheid en voor het welzijn van de patiént. De producten mogen in geen
geval voorgesteld worden als een geneesmiddel, noch tot verwarring leiden. Het aanbieden
van de producten en de presentatie ervan moet beantwoorden aan het vertrouwensimago
van de apotheker en aan zijn geloofwaardigheid bij de bevolking.

CATEGORIEEN

e (Categorie I:
De producten bestemd voor bijzondere voeding conform het K.B. van 18 februari

1991 betreffende voedingsmiddelen bestemd voor bijzondere voeding, in
voorkomend geval genotificeerd bij het Directoraat-generaal Dier, Plant en Voeding
van de Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen
en Leefmilieu.

e (Categorie II:
de zoetmiddelen en dieetzouten.

e  (Categorie III:
nutriénten, conform het K.B. van 3 maart 1992 betreffende het in de handel
brengen van nutriénten en van voedingsmiddelen waaraan nutriénten werden
toegevoegd en voorafgaand genotificeerd bij het Directoraat-generaal Dier, Plant en
Voeding van de Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, Veiligheid van de
Voedselketen en Leefmilieu.

e Categorie IV:
voedingsmiddelen, die uit planten of plantenbereidingen samengesteld zijn of deze
bevatten, conform het K.B. van 29 augustus 1997 betreffende de fabricage van en
de handel in voedingsmiddelen die uit planten of uit plantenbereidingen
samengesteld zijn of deze bevatten, voorafgaand genotificeerd bij het Directoraat-
Generaal Dier, Plant en Voeding van de Federale Overheidsdienst Volksgezondheid,
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu.

e Categorie V:
de antiseptica, ontsmettingsmiddelen, insecticiden en acariciden, repellents,
bestemd om voor mens en dier te worden aangewend. ( KB van 6 mei 1922).

e Categorie VI:
de producten voor ontsmetting van de omgeving, insectenverdelging en ontratting
conform het K.B. van 22 mei 2003 betreffende het op de markt brengen en het
gebruik van biociden.

e Categorie VII:
contactlenzen en de producten bestemd voor het onderhoud, het bewaren of het
aanbrengen ervan.



Categorie VIII:
de dermo-cosmetische producten en toebehoren.

Categorie IX:
de producten bestemd voor lichaamshygiéne.

Categorie X:
kleefpleisters en bandagisterieprocuten zoals :
o Hydrofiele watten, gaas, compressen, wieken, windels, absorberende en
beschermende verbanden, pleisters enz...
o Likdoornpleisters, eeltpleisters, enz...
o Bandagisterie-artikelen ter preventie of posttraumatisch, steun- en
spataderkousen, anti-trombosekousen.

In toepassing van artikel 10 bis par. 6, alinea 1 van het K.B. van 18 maart 1999
betreffende de medische hulpmiddelen zijn de inontvangstneming, de bewaring en
de verkoop van steriel materiaal voorbehouden aan de ziekenhuisapotheker en / of
aan de officina-apotheker.

Categorie XI:
de apparaten voor orthopedie en de gehoorprothesen.
Categorie XII:
medische en biomedische voorzieningen zoals :

o Benodigdheden nodig voor het toedienen van geneesmiddelen: spuiten,
naalden, aérosolapparaat enz...,
incontinentiemateriaal,
materiaal voor borstvoeding, toedienen van melk,
stomamateriaal,
materiaal om het contact te beperken in geval van atopie,
thuiszorgmateriaal,
materiaal voor artsen en verpleegkundigen,
steriel materiaal.
Categorie XIII :
de producten, reagentia en apparaten voor diagnose, die een biologische controle
en een therapeutisch gevolg via onmiddellijke aflezing mogelijk maken, verpakt
met het oog op de verkoop aan het publiek en bestemd voor de medische diagnose
of zwangerschapsdiagnose.
Thermometers, bloeddrukmeters , glucosemeters, zwangerschapstesten e.a...
Categorie XIV:
de producten die aan het publiek aangekondigd worden als conform met de
farmacopee.
Categorie XV:
farmaceutische confiserie. ( Indien deze producten planten bevatten, is het K.B.
van 29 augustus 1997 betreffende de fabricage van en de handel in
voedingsmiddelen die uit planten of uit plantenbereidingen samengesteld zijn of
deze bevatten van toepassing.)
Categorie XVI:
ondersteunende informatie m.b.t. preventie, gezondheidsopvoeding en het correct
gebruik van geneesmiddelen.
Deze informatiedragers worden gratis ter beschikking gesteld van het publiek en
dragen geen publicitair karakter.
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