Vergelijking oud KB (FTA) met hervormd KB (FTAP en FTAZ) - AFPTAB

Dit document werd opgesteld om de aktes te vergelijken tussen de FTA, FTAP en FTAZ. Aanleiding hiervan is de FTA’s met een derogatie waarvoor geen hervorming
plaats vond en die enkel de aktes mogen uitvoeren die in het KB FTA van 1997 staan en waarvoor zij een derogatie ontvingen.

Wat in het groen staat, is wat overeen komt in het oude KB en in het nieuwe KB. Deze aktes kunnen dus zonder probleem verder uitgevoerd worden door ieder

type FTA.

Dit document is eigendom van de AFPTAB en er wordt gevraagd om dit document niet verder te delen. Bedankt!

oud KB

FTAP

FTAZ

conclusie

- Het ontvangen en
registreren van
geneeskundige
voorschriften onder
gelijk welke vorm;

'a) het ontvangen en registreren

van geneeskundige voorschriften
onder gelijk welke vorm;

gelijk welke vorm;

'a) het ontvangen en registreren van '
geneeskundige voorschriften onder

- Het afleveren van
geneesmiddelen*
overeenkomstig de
wetten en geldende
regels;

'b) het afleveren van

geneesmiddelen*, medische
hulpmiddelen en alle andere
gezondheidsproducten die in de
publieke apotheek afgeleverd
worden, overeenkomstig de
wetten en geldende regels;

'b) het afleveren van

geneesmiddelen* (volgens de
definitie van het KB 4 maart 1991
houdende vaststelling van de
normen waaraan een
ziekenhuisapotheek moet voldoen
om te worden erkend), medische
gassen en medische hulpmiddelen,
overeenkomstig de wetten en
geldende regels;

* definitie geneesmiddel: de wet
van 25 maart 1964 op de
geneesmiddelen definieert het
geneesmiddel als « elke
enkelvoudige of samengestelde
substantie, aangediend als
hebbende therapeutische of
profylactische eigenschappen
met betrekking tot ziekten bij de
mens, of elke enkelvoudige of

samengestelde substantie die bij
de mens kan worden gebruikt of

aan de mens kan worden
toegediend om hetzij
fysiologische functies te
herstellen, te verbeteren of te
wijzigen door een
farmacologisch, immunologisch
of metabolisch effect te
bewerkstelling, hetzij om een
medische diagnose te stellen.»

'FTA mag dus geen

hulpmiddelen of andere
gezondheidsproducten
afleveren, muv
geneesmiddelen
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- Het registreren en
identificeren van de
grondstoffen;

c) het registreren van de
grondstoffen;

c) het registreren van de
grondstoffen;

- Het uitvoeren van
magistrale
bereidingen*;

'd) het bereiden van

geneesmiddelen, met uitzondering
van cytostatica en radiofarmaca
voor klinische proeven;

'd) het bereiden van geneesmiddelen

met inbegrip van cytostatica en
radiofarmaca (ook in een aseptische
en gecontroleerde zone) en
geneesmiddelen voor klinische
proeven;

*definitie magistrale bereiding:
Een magistrale bereiding is een
geneesmiddel dat in de apotheek
wordt bereid volgens een
voorschrift voor een welbepaalde
patiént. Het is een “ex tempore”
bereiding. Voorraadbereidingen
worden ook aanzien als een
magistrale bereiding gezien die
enkel afgeleverd wordt op
voorschrift.

FTA mag geen

voorraadbereidingen
maken, tenzij deze
afgeleverd worden op
voorschrift

e) het uitvoeren van de processen

volgens het kwaliteitshandboek*;

e) het uitvoeren van de processen

volgens het kwaliteitshandboek*;

'*Een kwaliteitshandboek bestaat |

uit richtlijnen, werkinstructies,
procedures, protocollen en
verslagbladen die alle activiteiten
in jouw apotheek beschrijven.

Niet opgenomen in het
oude KB, FTA's mogen
dus geen processen
uitvoeren volgens het
kwaliteitshandboek. Groot
probleem!

'f) het beheer van de voorraad en

de traceerbaarheid van
geneesmiddelen en medische
hulpmiddelen binnen het kader

van de apotheek;

'f) het beheer van de voorraad en de

traceerbaarheid van
geneesmiddelen, medische gassen
en medische hulpmiddelen;

'Mag niet uitgevoerd

worden door een FTA

'g) het beheer van de

geneesmiddelen en medische
hulpmiddelen voor klinische
proeven;

'Enkel voor FTAZ

- Het inlichten van de
patiénten
betreffende het
adekwaat en veilig
gebruik van de
geneesmiddelen;

g) het verstrekken van advies
betreffende het adequaat en veilig
gebruik van geneesmiddelen en
medische hulpmiddelen en de
goede bewaring van
geneesmiddelen en van medische
hulpmiddelen;

'h) het verstrekken van advies

betreffende het adequaat en veilig
gebruik van geneesmiddelen en
medische hulpmiddelen en de
goede bewaring van
geneesmiddelen en medische
hulpmiddelen;

zie opmerking b)
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h) deelname aan reiniging, i) deelname aan reiniging, De FTA's mogen hun
ontsmetting en sterilisatie van ontsmetting en sterilisatie van materiaal van het
materialen met inbegrip van de materialen met inbegrip van de bereiden van een
eindcontrole; eindcontrole; magistrale bereiding niet
reinigen
i) aflevering van medische j) aflevering van medische voeding; Mag niet uitgevoerd
voeding; worden door een FTA
j) tarifering van geneesmiddelen, k) tarifering van geneesmiddelen, Mag niet uitgevoerd
medische hulpmiddelen en andere medische gassen en medische worden door een FTA
producten; hulpmiddelen;
k) het uitvoeren van individuele Enkel voor FTAP
medicatie voorbereiding (IMV).
[) geneesmiddelenanamnese en Enkel voor FTAZ
bijdrage aan het afstemmen van
medicatie.
- Het voorlichten van
stagiairs
"farmaceutisch-
technisch assistent"
met betrekking tot
het werk in de
apotheek.
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