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5. Wet op de grondstoffen die door apothekers worden gebruikt
6. Grondstoffen die door apothekers worden gebruikt voor de bereiding van magistrale en officinale bereidingen

7.

8. Het ontwerp beoogt de regulering van grondstoffen, d.w.z. werkzame stoffen en hulpstoffen die bestemd zijn voor
gebruik door apothekers in officinale of magistrale bereidingen. Het ontwerp regelt achtereenvolgens de wijze waarop
een grondstof kan worden vervaardigd, in de handel gebracht en gebruikt, alsmede de verplichtingen van de
verschillende marktdeelnemers, namelijk de fabrikant, de distributeur en de apotheker.

9. Het wetsvoorstel beoogt daarom de regelgeving inzake grondstoffen die door apothekers worden gebruikt te
actualiseren met de huidige praktijk in het veld. Daarbij wordt met name rekening gehouden met het Europese milieu
waar Belgié deel van uitmaakt.

Het wetsvoorstel herdefinieert, verduidelijkt en harmoniseert eisen, kwaliteits- en controlenormen om de patiént aan het
einde van de keten grondstoffen van de hoogst mogelijke kwaliteit te bieden, op basis waarvan de apotheker de
magistrale of officinale bereiding voor hem/haar zal bereiden.

10. Verwijzingen naar basisteksten: Er zijn geen referentieteksten
11. Nee

12.

13. Nee

14. Nee

15. Nee

16.
TBT-aspect: Nee

SPS-aspect: Nee
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