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1 Begrip

1.1  Omschrijving

De farmaceutisch — technisch assistent (FTA) is de persoon die voldoet aan de kwalificatievereisten

zoals bepaald in het KB van 5 februari 1997 betreffende de beroepstitel en de kwalificatievereisten
voor de toegang tot de uitoefening van het beroep van farmaceutisch-technisch assistent en
houdende vaststelling van de lijst van handelingen waarmee deze laatste door een apotheker kan
worden belast (hierna: KB 1997 FTA).

De titel “farmaceutisch —technisch assistent” is een beschermde beroepstitel. Personen die niet aan

de voorwaarden van het hogergenoemde KB 1997 FTA voldoen, mogen deze titel niet gebruiken.
Anderzijds volstaat deze titel niet om het beroep uit te oefenen: zoals verder aan bod komt dient de
FTA eveneens over een “erkenning” door de Minister van Volksgezondheid te beschikken (zie

hierover meer in punt 3 — Toegang tot het beroep).

1.2 Beoefenaar van een paramedisch beroep — toezicht door een apotheker

De FTA is de beoefenaar van een paramedisch beroep’ Hij oefent onder toezicht en
verantwoordelijkheid van een toezichthoudend apotheker bepaalde handelingen uit die horen tot de

artsenijbereidkunde.

Deze handelingen komen uitgebreid aan bod in punt 4 — Taken die aan de FTA kunnen worden
uitbesteed.
2 Aantal

Het aantal FTA mag zoals hierboven aangegeven in ieder geval niet meer dan drie bedragen per in de
apotheek aanwezige apotheker.
Het heeft hierbij geen belang of deze voltijds dan wel deeltijds zijn. Het criterium is de daadwerkelijke

aanwezigheid in de apotheek.

! Artikel 1, 1° KB van 2 juli 2009 tot vaststelling van de lijst van paramedische beroepen in

uitvoering van artikel 22bis KB nr. 78 van 10 november 1967).
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3 Toegang tot het beroep

Wie daadwerkelijk het beroep van farmaceutisch — technisch assistent wil uitoefenen in een voor het
publiek opengestelde officina, moet aan twee essentiéle vereisten voldoen.
Vooreerst is er een opleidingsvereiste die leidt tot de titel van “Farmaceutisch technisch assistent”,

vervolgens is er de vereiste van erkenning door de FOD Volksgezondheid

3.1 Opleidingsvereiste

Wie het beroep van FTA wil uitoefenen, moet hiertoe vooreerst over de geschikte kwalificaties
beschikken.
Die kwalificatievereiste bevat drie aspecten

1. houder zijn van het diploma

2. stage

3. bijscholingsverplichting

3.1.1 Diplomavereiste
Wie het beroep wil uitoefenen, moet vooreerst :

1° - ofwel houder zijn van een diploma dat een opleiding bekroont van hoger secundair onderwijs,
waarvan het programma op zijn minst omvat :
a) een theoretische opleiding in :
- Fysiologie, anatomie, biologie;
- Studie van aliphatische en aromatische organische geneesmiddelen;
- Farmacologie (farmacodynamie);
- Toxicologie;
- Fysica;
- Studie van minerale geneesmiddelen;

- Deontologie;

b) een theoretische en praktische opleiding in :
- Galenica (inbegrepen steriliteit en microbiologie);
- Lezen van voorschriften;
- Farmaceutische wetgeving en tarificatie;
- Farmacognosie;

- Analytische scheikunde.
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2° - ofwel houder zijn van een diploma dat een opleiding bekroont van hoger secundair onderwijs en
bovendien met vrucht een op zijn minst evenwaardige specifieke opleiding gevolgd hebben in een
inrichting opgericht, gesubsidieerd of erkend door de bevoegde overheid, waarvan het programma

minstens de hogervermelde theoretische opleiding en theoretische en praktisch opleiding omvat.
3.1.2  Stageverplichting

De opleiding tot FTA omvat eveneens een stage in een apotheek. Deze stage bedraagt minstens 300

uren en maakt deel uit van de opleiding.
3.1.3 Bijscholing

Wie de titel van FTA wenst te behouden, moet zijn beroepskennis en -vaardigheden via bijscholing
onderhouden en bijwerken. Op die manier hoopt de wetgever om een beroepsuitoefening op een
optimaal kwaliteitsniveau mogelijk te maken.

Dit punt komt uitgebreider aan bod onder punt 5 — Permanente vorming.

3.1.4 Opleidingsinstituten en —mogelijkheden

In ons land behoort het onderwijs tot de bevoegdheid van de Gemeenschappen. Hieronder vindt u

een lijst van scholen en opleidingsinstituten die de opleiding tot FTA aanbieden.

3.1.4.1. Scholen en instituten Vlaamse Gemeenschap

Lijst van scholen

3.1.4.2. Scholen en instituten Franstalige Gemeenschap Franstalige scholen

Lijst van scholen

3.1.4.3. Examenijury

Bij de Examencommissie kan je op eigen tempo via zelfstudie een diploma of getuigschrift secundair
onderwijs behalen. De Examencommissie organiseert enkel de examens. Er worden geen lessen
gegeven of cursussen voorzien. ledereen kan zich inschrijven voor deze examens ongeacht leeftijd,

nationaliteit of vooropleiding.
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Voor meer informatie kunt u terecht op de website van het Vlaams ministerie van Onderwijs.

3.1.5 Buitenlands diploma

In tegenstelling tot het apothekersdiploma, wordt het diploma van “farmaceutisch technisch assistent”

behaald in een andere Lidstaat van de Europese Unie niet automatisch erkend.

Wie zijn diploma in het buitenland heeft behaald en in Belgié wenst te werken, moet eerst de
gelijkwaardigheid van zijn diploma aanvragen.
Voor het Nederlandstalige landsgedeelte, vindt u alle noodzakelijke informatie op de website van de

Vlaamse overheid.

Voor het Franstalige landsgedeelte vindt u alle noodzakelijke informatie op de website van de

Franstalige overheid.

Voor de erkenning van de beroepskwalificaties van FTA ‘s met een buitenlands diploma, kunt u voor

meer informatie ten slotte ook terecht op de site FOD Volksgezondheid.

3.2  Erkenning

In het kader van de zesde Staatshervorming worden de gemeenschappen bevoegd voor de

erkenning van de gezondheidszorgberoepen.

Voor de Vlaamse Gemeenschap liggen de procedurele normen voor de erkenning van de
paramedische beroepen voortaan vervat in het Besluit van de Vlaamse Regering van 15 januari
2016 betreffende de erkenning van beoefenaars van paramedische beroepen.

Opgelet: De diplomavereisten om toegang te krijgen tot het beroep blijven federaal geregeld in het KB
van 5 februari 1997 (zie hierboven punten 3.1.1. tot en met 3.1.3.) .Om als FTA in een apotheek aan

de slag te kunnen volstaat het evenwel niet te voldoen aan de deze kwalificatievereisten.

De FTA moet eveneens in het bezit zijn van een erkenning door het Agentschap Zorg en Gezondheid.
De erkenning van de paramedische beroepen vindt zijn rechtvaardiging in diverse grondenz:
» het biedt een daadwerkelijke bescherming van de titel en bevat een duidelijk verbod aan niet-
erkende personen om de in het KB vermelde prestaties uit te voeren;

» het biedt aan de patiénten de garantie dat de paramedicus een opleiding heeft genoten;

2 Zie brochure FOD Volksgezondheid, “Erkenning van de paramedische beroepen De farmaceutisch —technisch

assistenten”
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» het biedt aan de patiénten de garantie dat de paramedicus permanente vorming(en) volgt ;
» het biedt de afgevaardigden van het beroep de mogelijkheid om deel te nemen aan en te
zetelen in raden, commissies en werkgroepen;

» het maakt een beter beheer van de internationale mobiliteit mogelijk.
3.2.1 Aanvraag erkenning

3.2.1.1. De aanvraag gebeurt bij het agentschap Zorg en Gezondheid

Het agentschap Zorg en Gezondheid stelt een aanvraagformulier ter beschikking. Het agentschap kan

voor de indiening van de aanvragen een digitaal platform ter beschikking stellen.

Dit platform dat met alle informatie over de aanvraag en de behandeling van uw dossier vindt u op de
volgende website van het Vlaams Agentschap Zorg en Gezondheid:

http://www.zorg-en-gezondheid.be/zorgberoepen/erkenning/paramedisch

3.2.1.2. ! Ter vervollediging geven we nog mee dat voor de net afgestudeerde assistenten de
erkenning in principe verloopt via de school.

Door de aanvragen via de scholen collectief voor te bereiden en te laten behandelen door de
werkgroep erkenning farmaceutisch-technisch assistent is het de bedoeling om de onvermijdelijke piek
aan het begin van de vakantieperiode op te vangen en er voor te zorgen dat de dossiers kunnen
worden afgerond binnen de wettelijk voorziene termijnen. Dit om toe te laten dat de pas afgestudeerde
farmaceutisch-technisch assistenten hun loopbaan zonder vertraging kunnen aanvatten

Indien u laatstejaarsstudent bent, kunt u dit best navragen bij uw school. Het staat u immers vrij

eventueel een individuele aanvraag in te dienen.
3.2.2 Verloop procedure erkenning3

De erkenning van de FTA verloopt volgens een welbepaalde procedure. We gaan hier niet in detail in
op elke stap van de procedure, maar het is wel relevant te vermelden dat de beslissing van het
agentschap Zorg en Gezondheid gebaseerd is op een advies van de erkenningscommissie

“Erkenning Farmaceutisch —technisch assistent”.

Zie KB van 18 november 2004 houdende erkenning van de beoefenaars van paramedische beroepen
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Volledigheid van het dossier: De erkenningscommissie buigt zich enkel over volledige dossiers. Is
het aanvraagdossier onvolledig dan vraagt het agentschap bij de aanvrager de ontbrekende
documenten op. Bezorgt de aanvrager de documenten niet binnen drie maanden na de opvraging,

dan kan de aanvraag administratief worden afgesloten4.

Advies van en uitnodiging bij de erkenningscommissie: In principe adviseert de
erkenningscommissie op basis van het dossier. De erkenningscommissie kan de aanvrager uitnodigen
op haar vergadering om eventuele bijkomende inlichtingen te verstrekken. Kan de aanvrager niet

aanwezig zijn, dan kan de erkenningscommissie beslissen op basis van het dossier.

Verleent de erkenningscommissie een negatief advies en beslist het agentschap dit te volgen, dan
bezorgt het agentschap het voornemen tot negatieve beslissing aan de aanvrager met een

aangetekende brief.

Binnen de dertig dagen na de ontvangst van deze brief kan de aanvrager een bezwaarnota met zijn
opmerkingen bezorgen aan het agentschap.

Deze bezwaarnota wordt samen met het negatieve advies, het voornemen tot negatieve beslissing en
het aanvraagdossier opnieuw voorgelegd aan de erkenningscommissie. Deze brengt een nieuw

advies uit.

Beslissing van het agentschap

Na advies van de erkenningscommissie beslist het agentschap over de aanvraag. Bij de beslissing

wordt het gemotiveerde advies van de erkenningscommissie gevoegd.
De procedure tot heroverweging: twee hypotheses

Hypothese 1: Negatief advies erkenningscommissie met voornemen tot negatieve beslissing
agentschap

Verleent de erkenningscommissie een negatief advies en beslist het agentschap dit te volgen, dan
bezorgt het agentschap het voornemen tot negatieve beslissing aan de aanvrager met een

aangetekende brief.

4 Artikel 9, § 2 Besluit van de Vlaamse Regering van 15 januari 2016 betreffende de erkenning van beoefenaars van

paramedische beroepen
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Binnen de dertig dagen na de ontvangst van deze brief kan de aanvrager een bezwaarnota met zijn
opmerkingen bezorgen aan het agentschap.

Deze bezwaarnota wordt samen met het negatieve advies, het voornemen tot negatieve beslissing en
het aanvraagdossier opnieuw voorgelegd aan de erkenningscommissie. Deze brengt een nieuw

advies uit.
Hypothese 2: Agentschap volgt het advies van de erkenningscommissie niet

* Is het agentschap van oordeel dat het advies van de erkenningscommissie niet kan worden

gevolgd, dan brengt het de erkenningscommissie daarvan op de hoogte.

* Blijft de erkenningscommissie bij haar oorspronkelijke positieve advies, dan bezorgt het

agentschap het voornemen tot negatieve beslissing samen met het positieve advies aan de

aanvrager.

Binnen de dertig dagen na de ontvangst van deze brief kan de aanvrager een bezwaarnota met zijn
opmerkingen bezorgen aan het agentschap.

Deze bezwaarnota wordt samen met het positieve advies, het voornemen tot negatieve beslissing en

het aanvraagdossier voorgelegd aan Vlaamse minister bevoegd voor het gezondheidsbeleid. Deze

neemt op basis van de stukken een definitieve beslissing.

4  Handelingen die aan de FTA kunnen worden uitbesteed

4.1 Lijst van de handelingen

De apotheker is de enige persoon die bevoegd is om zelfstandig farmaceutische handelingen te
stellen. De farmaceutische handelingen zijn5:

» De bereiding van geneesmiddelen

» Het te koop aanbieden van geneesmiddelen
» De detailverkoop van geneesmiddelen
>

De terhandstelling van geneesmiddelen, zelfs indien deze kosteloos gebeurt

Dit geldt zowel voor de voorschriftplichtige geneesmiddelen als voor de voorschriftvrije

geneesmiddelen.

Art. 4 KB nr. 78 van 10 november 1967 betreffende de uitoefening van de gezondheidszorgberoepen
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Deze handelingen worden nader gepreciseerd in diverse reglementeringen, en meer bepaald in het

KB 2009 houdende onderrichtingen der apothekers.

De wetgever laat de apotheker evenwel toe bepaalde van deze handelingen toe te vertrouwen aan de
FTA:®" In tegenstelling tot het Franstalige landsgedeelte® bestaat voor de Vlaamse Gemeenschap
(nog) geen uitputtende beschrijving van het competentieprofiel. De hierna volgende toelichting van de
handelingen zijn gebaseerd op enerzijds het competentieprofiel zoals die geldt in de Franstalige
Gemeenschap en op anderzijds het Besluit van de Vlaamse regering van 7 oktober 2011 betreffende
de modulaire structuur van het secundair volwassenenonderwijs voor het studiegebied chemie.

Hieronder vindt u het overzicht van de handelingen die de apotheker aan de FTA kan toevertrouwen,

evenals een korte beschrijving geinspireerd op de hierboven vermelde documenten.

Personen die de kwalificatie van FTA niet bezitten, kunnen de onder dit punt 4.1. opgesomde taken
niet uitvoeren. Doen ze dit toch dan is er een inbreuk op het KB nr. 78 (met name onwettige

uitoefening van de artsenijbereidkunde) en hierop staan geldboetes en gevangenisstraffen9
4.1.1 Hetontvangen en registreren van geneeskundige voorschriften onder gelijk welke vorm

De reglementaire conformiteit van een voorschrift nagaan :
» een voorschrift om een correcte manier ontleden, en indien nodig de apotheker raadplegen;
» een voorschrift op een correcte manier ontleden en in geval van twijfel, een dialoog opstarten
met de patiént

» nagaan of het voorschrift voldoet aan de geldende reglementering op het vlak van:
o de voorschrijver
o0 het voorschrift
0 de patiént of zijn mandataris
o de reglementering met betrekking tot de verdovende, psychotrope en toxische

bestanddelen

6 Art. 6 KB nr. 78 van 10 november 1967 betreffende de uitoefening van de gezondheidszorgberoepen

! Bijlage bij het KB van 5 februari 1997 betreffende de beroepstitel en de kwalificatievereisten voor de uitoefening van
het beroep van farmaceutisch-technisch assistent en houdende vaststelling van de lijst van handelingen waarmee deze laatste
door een apotheker kan worden belast

8 Decreet van de Franse Gemeenschap van 31 mei 1999 houdende bevestiging van opleidingsprofielen zoals bepaald
in artikel 6 van het decreet van 27 oktober 1994 tot regeling van het overleg in het secundair onderwijs — meer bepaald Bijlage 6
opleidingsprofiel voor de technisch apothekersassistent, BS 4 november 1999

9 Art. 38. 8§ 1 KB nr. 78 van 10 november 1967 betreffende de uitoefening van de gezondheidszorgberoepen
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» de conformiteit van het voorschrift nagaan met de benamingen, vormen en bestaande
doseringen

» nhagaan of het voorschrift beantwoordt aan de van kracht zijnde terugbetalingsregels

» informatie opzoeken door in de apotheek courant aanwezige documenten te gebruiken
(compendium, gespecialiseerde  werken, databanken, Cdrom, internet, Intranet,

« beslissingsbomen », ...)
4.1.2 Het afleveren van geneesmiddelen overeenkomstig de wetten en geldende regels

De FTA kan onder toezicht van een apotheker geneesmiddelen afleveren (zowel voorschriftplichtige
als niet — voorschriftplichtige geneesmiddelen, dan wel geneesmiddelen die onderworpen zijn aan een
schriftelijk verzoek, zowel terugbetaalde als niet - terugbetaalde geneesmiddelen, zowel

farmaceutische specialiteiten als officinale en magistrale bereidingen, ....

De FTA leeft hierbij volgende regels na:

> Nagaan of de vraag niet in strijd is met de reglementering betreffende de gifstoffen en de
gevaarlijke substanties

> Nagaan of het geneesmiddel kan worden afgeleverd zonder het voorschrift van een
voorschrijver

> Nagaan of de vraag naar een voorschriftvrij product beantwoordt aan de behoeften van de
patiént

> Afleveren door de informatica te gebruiken in overeenstemming met de procedures

> De galenische vormen van de specialiteiten identificeren

> De kenmerken van de meest afgeleverde geneesmiddelen met of zonder voorschrift kennen

o0 Farmacologische klasse

o0 Indicaties en courant gebruik
0 Voorwaarden betreffende de stockering
o0 De actieve bestanddelen en gebruikelijke doses
0 Gebruikelijke posologie- en innamemomenten
o Kennis van mogelijke inTeracties, bijwerkingen, risico ‘s van zelfmedicatie
bewaaromstandigheden ...
> Informatie opzoeken door in de apotheek courant aanwezige documenten te gebruiken

(compendium, gespecialiseerde werken, databanken, Cdrom, internet, Intranet,

« beslissingsbomen », ...)
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De reglementaire handelingen verbonden met de aflevering van de geneesmiddelen uitvoeren, zoals
> De taken vervullen met betrekking tot de inschrijving in het afleveringsregister en andere
registers (voorbeeld grondstoffen,...)
> De dossiers voorbereiden voor overhandiging aan de betalingsorganismen (mutualiteiten,
tariferingsdiensten, ...)
> Informatica hanteren voor het registreren van de reglementaire handelingen, het uitgaan van

geneesmiddelen, ..

4.1.3 Het inlichten van de patiénten betreffende het adekwaat en veilig gebruik van de

geneesmiddelen

Aan de patiénten de noodzakelijke inlichtingen meegeven aangaande het goed gebruik van de
afgeleverde geneesmiddelen

» De voornaamste therapeutische gebruiken van de belangrijkste afgeleverde geneesmiddelen
identificeren;

» Informatie opzoeken door in de apotheek courant aanwezige documenten te gebruiken
(compendium, gespecialiseerde werken, databanken, Cdrom, internet, Intranet, «
beslissingsbomen », ...).

» Binnen de limieten van zijn functie de werking, de toedieningswijze en de inname van de
geneesmiddelen uitleggen

» De reglementaire elementen op de verpakkingen aangeven.
4.1.4 Hetregistreren en identificeren van de grondstoffen

Helpen bij het stockeren van grondstoffen en producten afgeleverd in de officina in overeenstemming
met de geldende reglementaire procedures.
» De reglementaire stockageprocedures van de in de officina afgeleverde producten kennen en
toepassen
» Meewerken aan de uitwerking en de verificatie van een inventaris
» De reglementaire bepalingen inzake etikettering van de producten, gebruik van voorgedrukte

streepjescodes, verantwoordelijkheidsetiketten identificeren en toepassen, ...
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Het uitvoeren van magistrale bereidingen

De verschillende handelingen die leiden tot de (officinale of magistrale) bereiding volgens de geldende

reglementering

>
>

Een officinaal of magistraal voorschrift lezen en interpreteren;
De basisproducten in de bereidingen identificeren en de synoniemen kennen voor de courante
producten
De indicaties op de etiketten van de producten begrijpen
De technische handelingen van de bereidingen kennen
o De weegfiches opmaken
Wegingen uitvoeren
Volumes meten
Getitreerde poeders bereiden

Getitreerde oplossingen voorbereiden en nagaan

0O O O o o

Massa, volume en dichtheid berekenen in functie van de gegevens
e De noties van gewicht en volume beheersen
e De toepassing van de regel van 3 beheersen en de percentages berekenen
De orde van grootte kennen van de gebruikelijke doses van de courante producten
Het nodige materiaal kiezen voor de uitvoering van de bereiding
Het materiaal dat gebruikt wordt voor de realisatie van de farmaceutische vormen met eerbied
voor de hygiéne- en veiligheidsregelen en in overeenstemming met de geldende
reglementering
Balansen, thermometers,...
Correct de richtsnoeren van de goede bereidingspraktijken binnen de door de apotheker
bepaalde limieten toepassen (farmacopee, nationaal formularium, ...)
o De handelingsprotocollen opstellen
o De handelingen verrichten zodat de gevraagde vorm verkregen wordt (emulsie, gel,
gelules, druppels, poeder, zalf, siroop, zetpil, ...)
o Een zelfcontrole van de kwaliteit van de bereiding realiseren
o De bewarings - en verpakkingsregels van de bereidingen toepassen
o De verpakking aanpassen aan de uitgevoerde vorm
De bereidingen uitvoeren binnen een optimale termijn
De etiketteringsregels van de officinale en magistrale bereidingen voor aflevering aan het
publiek toepassen
Volgens de van kracht zijnde procedrues of protocollen de reglementaire handelingen

uitvoeren voor de bereidingen
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» Voldoende kennen van informatica voor het bijhouden van reglementaire handelingen

» De bereidingen tariferen overeenkomstig de van kracht zijnde regels

Het materiaal (thermometers, balansen, alcoholmeter, microscoop, ... ) dat gebruikt wordt voor de
realisatie van de farmaceutische vormen kennen en hierbij de hygiéne -, onderhouds- en

veiligheidsregels naleven.
Het onderhoud van het materiaal waarborgen
» Voor elk gebruik het gebruik controleren

» Eventuele mankementen detecteren en dit meedelen aan de apotheker

4.1.6 Het voorlichten van stagiairs "farmaceutisch-technisch assistent" met betrekking tot het werk

in de apotheek.

Deze lijst heeft een limitatief karakter. De apotheker kan andere aktes die voorbehouden zijn aan de

apotheker niet delegeren.

4.2 Andere handelingen die door de FTA kunnen worden uitgevoerd

Uiteraard kan de apotheker alle handelingen die niet specifiek voorbehouden zijn aan de apotheker
aan een FTA toevertrouwen.

Hieronder vindt u een niet — limitatieve lijst van voorbeelden:

» Helpen met het ontvangen en controleren van de leveringen

» Helpen bij de materiéle presentatie van de producten en de inrichting van de officina
» Aflevering van medische hulpmiddelen, voedingssupplementen, cosmetische producten
>

Inzameling van vervallen producten

4.3 Taakverdeling door de apotheker - titularis

De apotheker — titularis kan een de FTA ‘s uiteenlopende taken toevertrouwen, in overeenstemming

met hun kwalificaties, hun bekwaamheid en hun ingesteldheid.
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4.4  Euthanasie

De FTA mag geen euthanatica afleveren. De reglementering bepaalt uitdrukkelijk dat het de

apotheker persoonlijk is die deze dient af te leveren.™

4.5 Thuisaflevering

De geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik, medische hulpmiddelen of
grondstoffen besteld in de apotheek door de patiént of zijn gemachtigde kunnen, in uitzonderlijke

omstandigheden aan huis of aan de verblijfplaats van de patiént worden afgeleverd.
De apotheker —titularis moet de aflevering aan huis niet noodzakelijk zelf doen: hij kan deze taak
delegeren aan de adjunct-apotheker, aan de apotheker - vervanger of aan de farmaceutisch technisch

assistent die onder zijn verantwoordelijkheid werkt'".

4.6 De opvolging van de farmaceutische zorg

De FTA kan onder toezicht van de apotheker de (voortgezette) farmaceutische zorg opvolgen.
Hiertoe werkt de apotheker — titularis een procedure uit die een gepersonaliseerde opvolging toelaat

die door het volledige apotheekteam kan worden toegepast. De FTA volgt deze procedure.

4.7  Evaluatieverplichting

De apotheker evalueert regelmatig het werk van de FTA, hierbij rekening houdend met de organisatie
van het werk en de functionering in de apotheek. Deze evaluatieverplichting is opgenomen in de Gids

voor de Goede Officinale Farmaceutische Praktijken — F. 1. Apotheekteam **.

5 Permanente opleiding

Hoger (zie punt 3.1.3.) kwam aan bod dat er voor de FTA een wettelijke verplichting bestaat zijn
beroepskennis en — vaardigheden via bijscholing te onderhouden en bij te werken. zodat een

beroepsuitoefening op optimaal kwaliteitsniveau mogelijk is.

Artikel 3bis Wet 28 mei 2002 betreffende de euthanasie.
Artikel 28, al. 1 KB 21 januari 2009 Onderrichtingen Apothekers
F. 1 Apotheekteam
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Er is niet nader bepaald hoe deze permanente opleiding concreet moet worden ingevuld. Op dit
ogenblik bestaan er geen concrete modaliteiten tot nakoming van deze verplichting. Het aantal uren

werd niet opgelegd.

De FTA kan dan ook op verschillende manieren aan deze bijscholingsverplichting voldoen:
» Deelnemen aan opleidingen die door erkende instituten worden georganiseerd;
» Een autodidacte voortgezette opleiding door het lezen van wetenschappelijke tijdschriften
» Het is eveneens mogelijk dat binnen het apotheekteam interne opleidingen worden

georganiseerd

Als men dergelijke zogenaamde “niet erkende opleidingen” volgt, verdient het zeker aanbeveling deze
goed bij te houden en te documenteren en deze bij te houden in het Kwaliteitshandboek. Op die

manier heeft men steeds een “bewijs van opleiding”.

Voltijds tewerkgestelde apothekersassistenten hebben recht op drie dagen vorming per jaar. Voor
halftijds tewerkgestelde assistenten is dit anderhalve dag per jaar. Meer uitgebreide informatie vindt u

hierover onder punt 7 (Sociaal recht).
6  Aansprakelijkheid

Het aspect van de aansprakelijkheid van de FTA verdient enige aandacht.

Hoger (zie_punt 4) komt aan bod dat de FTA steeds onder het gezag en het toezicht van een
apotheker werkt. Dit brengt met zich dat in geval van een ernstige beroepsfout in hoofde van de FTA
(bijvoorbeeld de aflevering van een foutief geneesmiddel, of een fout bij de samenstelling van een
magistrale bereiding) de patiént of een andere persoon die schade heeft geleden, zich steeds zal
kunnen richten tot de toezichthoudende apotheker, zonder dat deze zijn eventuele aansprakelijkheid

kan afwentelen op de FTA.

6.1 Burgerrechtelijke aansprakelijkheid naar de patiént

De apotheker blijft bijgevolg verantwoordelijk voor de farmaceutische handelingen van de FTA. Voor
de volledigheid vermelden we dat in het kader van een aansprakelijkheidsdossier de apotheker —
titularis als eerste zal worden aangesproken. Het is dan aan de apotheker — titularis om desgevallend
te bewijzen dat voor de betwiste farmaceutische handeling de FTA werkte onder het rechtstreeks en

daadwerkelijk toezicht van een collega — apotheker.
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6.2 Aansprakeliikheid FTA op grond van zijn arbeidsovereenkomst ten opzicht van zijn werkgever

Betekent het bovenstaande dat de FTA geen verantwoordelijkheid draagt?
Neen, net als iedere werknemer is de FTA ten opzichte van zijn werkgever aansprakelijk voor bedrog,

zware fout en herhaaldelijk voorkomende lichte fout™®.

» Bedrog is een opzettelijke fout die te kwader trouw wordt gemaakt; het veronderstelt de intentie
om een verplichting op een bewuste manier met de voeten te treden (bijvoorbeeld diefstal,

opzettelijk vernietigen van materiaal).

» Zware fout is een (onopzettelijke) fout die op een zodanig overdreven en vastberaden manier
gepleegd wordt, dat zij voor de dader als onvergeeflijk kan beschouwd worden (gebruik van
een verkeerde grondstof in een magistrale bereiding ondanks duidelijke instructie van de
toezichthoudende apotheker)

» Lichte fout met gewoonlijk karakter: Men gaat ervan uit dat de lichte fout een fout is die een

“verontschuldigbaar” karakter heeft en begaan wordt door een normaal persoon onder
omstandigheden die niet uitzonderlijk zijn (bijvoorbeeld een eenmalige, niet opzettelijke breuk
van materiaal) . In principe is de werknemer niet aansprakelijk voor dergelijke fout, tenzij hij
deze herhaaldelijk of abnormaal frequent begaat.

6.3  Strafrechtelijke aansprakelijkheid naar de patiént of ten opzichte van de werkgever

Wie een misdrijff begaat, blijft steeds persoonlijk aansprakelijk ten opzichte van zijn slachtoffer,

ongeacht of dit binnen dan wel buiten de uitvoering van de arbeidsovereenkomst wordt begaan.

6.4 Beroepsgeheim™

6.4.1 leder die de gezondheidstoestand van de zieke opvolgt, is ertoe gehouden het
beroepsgeheim te eerbiedigen.

Artikel 458 Strafwetboek verwoordt dit als volgt: “Geneesheren, heelkundigen, officieren van

gezondheid, apothekers, vroedvrouwen en alle andere personen die uit hoofde van hun staat of

13 Artikel 18 Wet van 3 juli 1978 betreffende de arbeidsovereenkomsten — voor de gegeven voorbeelden: F. Verbrugge,

Gids voor sociale reglementering in ondernemingen, Kluwer, 2012, p. 17, randnr. 62.
1 Zie ook Apothekersblad 08/2012
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beroep kennis dragen van geheimen die hun zijn toevertrouwd, en deze bekendmaken buiten het
geval dat zij geroepen worden om in rechte of voor een parlementaire onderzoekscommissie
getuigenis af te leggen en buiten het geval dat de wet hen verplicht die geheimen bekend te maken,
worden gestraft met gevangenisstraf van acht dagen tot zes maanden en met geldboete van honderd

euro tot vijfhonderd euro.

Hieruit vloeit voort dat dat de FTA, net als de apotheker verplicht is het beroepsgeheim na te leven.
Het beroepsgeheim omvat :
» alle informatie over de persoon waarvan de gezondheidswerker werd in kennis gesteld, maar
ook

» alles wat kon worden gezien, gehoord, begrepen.

Vallen bijgevolg onder het strafrechtelijk beschermde beroepsgeheim:
» het farmaceutisch dossier,
» het register, maar ook

» de gesprekken in de officina, wat in vertrouwen door de familie wordt verteld.
6.4.2 Mogelijke sancties bij schending van het beroepsgeheim

De schending van het beroepsgeheim kan leiden tot enerzijds strafrechtelijke en anderzijds
burgerrechtelijke sancties.
De strafrechtelijke sancties zijn
» Een gevangenisstraf van acht dagen tot zes maanden
» Een geldboete van honderd tot vijffhonderd EUR. (Opgelet: deze bedragen moeten worden
verhoogd met de zogenaamde opdeciemen, wat in concreto inhoudt dat ze momenteel met

factor zes moeten worden vermenigvuldigd®.

Op burgerrechtelijk vlak kan de patiént een schadevergoeding toegekend krijgen door de rechter om

de schade die werd veroorzaakt door de schending van het beroepsgeheim te vergoeden.
6.4.3 Vertrouwelijkheidsverklaring

De eerbiediging van het beroepsgeheim is van essentieel belang in de vertrouwensrelatie met de

patiént. De Gids voor de Goede Officinale Farmaceutische Praktijken (F. Principes en algemene

» Wet van 28 december 2011 houdende diverse bepalingen inzake justitie, BS 30 december 2011.
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regels — 1. Het Apotheekteam) bevat dan ook de duidelijke aanbeveling dat alle personeelsleden een

vertrouwelijkheidsverklaring ondertekenen.

In het kwaliteitshandboek MyQuality vindt u een model van vertrouwelijkheidsverklaring.
7  Sociaal recht

7.1 Bediende

De FTA heeft een bediendenstatuut.

Hij/zij werkt steeds onder het direct en daadwerkelijk toezicht van een apotheker.

Ze kunnen bijgevolg niet onder het statuut van zelfstandige werken.

7.2 PC313

De FTA valt onder het toepassingsgebied van het Paritair Comité 313 (PC 313): het PC dat van

toepassing is voor de werkgever en de werknemers van de apotheken en de tariferingsdiensten.

De algemene reglementering inzake het arbeidsrecht is van toepassing (zoals bijvoorbeeld de

reglementering betreffende de arbeidsduur en de rusttijden (site van de FOD Werkgelegenheid), de

jaarlijkse vakantie (site van de Rijksdienst voor jaarliikse vakantie), de feestdagen (site van de FOD

Werkgelegenheid:)

Maar het Paritair Comité kan in bepaalde omstandigheden Collectieve Arbeidsovereenkomsten (CAO)

sluiten die gunstiger zijn dan het algemene arbeidsrecht voor de betrokken werknemers.

De paritaire comités hebben als doel de ondernemingen die gelijkaardige activiteiten uitoefenen te
groeperen en regelgeving die aangepast is aan de arbeidsvoorwaarden op hen van toepassing te

maken.

Hun voornaamste opdrachten zijn:
» het afsluiten van collectieve arbeidsovereenkomsten;
» het voorkomen of oplossen van sociale conflicten;
» de regering, de Nationale Arbeidsraad of de Centrale Raad voor het Bedrijfsleven adviseren
>

het uitvoeren van elke taak die hen door een wet is toevertrouwd.
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Om een volledig overzicht te krijgen op de CAO afgesloten in het kader van het PC 313, nodigen we u

uit de brochure “Paritair Comité en Fonds 313" te consulteren op onze website '®

7.3 Barema's

De barema ‘s die werden beslist in het kader van het PC 313 zijn minimumbarema ‘s. Dit houdt in dat

de werkgever geen loon mag dat lager ligt dan deze bedragen.
7.3.1 Categorie

De CAO betreffende de loon- en arbeidsvoorwaarden bepaalt vier categorieén van personeel (niet —
apothekers) werkzaam in de apotheek. De FTA vallen onder de derde en de vierde categorie.

De meeste FTA ’s vallen onder categorie 3.

De vierde categorie beoogt de “gekwalificeerd farmaceutisch technisch assistent” die onder toezicht
en onder de verantwoordelijkheid van de apotheker de bereidingen maakt van de geneeskundige
voorschriften en de farmaceutische samenstellingen en die bovendien, na een bijkomende vorming te
hebben genoten, door zijn werkgever wordt belast met het bekleden van een vertrouwensfunctie, die

wordt gekenmerkt door een grotere verantwoordelijkheid in de organisatie van het werk in één officina.
7.3.2 Ervaring

7.3.2.1 Omschrijving

De barema ‘s worden eveneens bepaald in functie van de ervaring van de persoon.

Onder ervaring voor de FTA wordt verstaan .

» de uitoefening van de functie in een voor het publiek opengestelde apotheek in Belgié, of

» de uitoefening van de functie in een voor het publiek opengestelde apotheek binnen de
Europese Unie en voor zover dat deze persoon een beroepserkenning van de FOD
Volksgezondheid krijgt, of

» in een andere functie voor zover de professionele activiteit minimaal tien jaar bedraagt. In dit
geval wordt de tijdsduur van de beroepsactiviteit die in rekening gebracht wordt verminderd
met vijf jaar en gelimiteerd tot in totaal vijftien jaren. De gelijkstelling gebeurt pas na een

praktijkervaring van zes maanden.

1 Brochures « Paritair Comité » en « Fonds 313 »

m Artikel 10 8 1 CAO van 30 november 2009 betreffende de arbeidsvoorwaarden en de vergoeding, zoals gewijzigd in

2011.
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Voor de toekenning van de ervaringsjaren wordt geen onderscheid gemaakt tussen voltijdse of
deeltijdse prestaties.

Er wordt evenmin een onderscheid gemaakt tussen de bewezen ervaring als werknemer, als
zelfstandige of als statutair ambtenaar.

De CAO voorziet eveneens een aantal gelijkstellingsperiodes*®.

7.3.2.2. Verjaardag van de arbeidsovereenkomst

De overgang van één jaar ervaring naar een ander gebeurt op de verjaardag van het arbeidscontract

en voorzover dat de effectieve en gelijkgestelde beroepservaring met twaalf maanden toegenomen

: .19
IS™.

7.3.3 Berekening:

De barema ‘s zijn berkend op een 38uren / week (voltijdse functie). De vermelde bedragen zijn

brutobedragen.

Voor deeltijds tewerkgestelde werknemers, gebeurt de berekening als volgt:

Vooreerst bekent u het uurloon : Het brutobarema bedrag * 12, en delen door 1976 (38 uren * 52
weken). Dit uurloon vermenigvuldigt u met het aantal uren dat de persoon zal werken. Op die manier
kent u het brutosalaris.

7.3.4 Indexering

De maandelijke minimumvergoedingen zijn gekoppeld aan de consumptieprijsindex die maandelijks
wordt vastgelegd.

De evolutie van deze index is te volgen op de website van de FOD Economie.

7.3.5 Geldende barema ‘s

U vindt de geldende barema ‘s op onze website.

8 Brochure CAO en Fonds 313.

Artikel 11 van de hierboven vermelde CAO van 30 november 2009
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7.3.6  Andere voordelen
Het PC 313 kent in bepaalde situaties een eindejaarspremie toe (CAO) evenals een tegemoetkoming

in de transportkosten (CAQ).

Daarentegen zijn maaltijdcheques, ecocheques en een dertiende maand niet voorzien in het PC 313.
7.4  Opleiding
De FTA die voltijds tewerkgesteld zijn hebben recht op drie vormingsdagen per jaar.

De FTA die tewerkgesteld zijn in een deeltijds stelsel gelijk aan minstens 50% van de in de

onderneming geldende voltijdse arbeidsduur hebben recht op 1 ¥ dag vormingsdag per jaar20

Deze vormingsdagen zijn ten laste van de werkgever.

Er kan evenwel aan financiéle tegemoetkoming worden toegekend door het Fonds 313 aan de
persoon die daadwerkelijk de opleiding betaalt. U vindt hierover meer informatie in de Brochure rond
het Fonds 313.

7.5 Risico — analyse en medisch onderzoek.

In een apotheek wordt met gevaarlijke producten gewerkt.

FTA die in een officina werken gebruiken chemische agentia en kunnen bijgevolg een risico lopen.
Bijgevolg moet de werkgever een risico - analyse uitvoeren en de preventiemaatregelen bepalen
(indien er minder dan 20 werknemers zijn tewerkgesteld en indien de werkgever de functie van
preventieraadgever op zich neemt, gebeurt de risicoanalyse steeds door de externe dienst voor
preventie en bescherming).

Volgens het resultaat van de risicoanalyse moeten de werknemers die onder meer een activiteit met
een welbepaald risico uitoefenen (bij voorbeeld de verhandeling van chemische agentia), het
voorwerp uitmaken van een gezondheidstoezicht krachtens het KB van 28 mei 2003.

Indien de risico- analyse aantoont dat het tewerkgestelde personeel geen risico loopt, is het
gezondheidstoezicht niet verplicht. In het andere geval moet de werkgever de noodzakelijke
maatregelen nemen opdat de werknemers die zijn blootgesteld aan risico 's onderworpen worden aan
een gezondheidstoezicht.

De werkgever zal hiervoor de externe dienst voor preventie contacteren.

Artikel 2 CAO van 27 februari 2008 betreffende de vorming, gewijzigd in 2011
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7.6  Arbeidsreglement

De wet van 8 april 1965 tot instelling van de arbeidsreglementen verplicht de werkgever een
arbeidsreglement op te stellen indien hij andere personen dan apothekers tewerkstelt, bijvoorbeeld
FTA.
Dit arbeidsreglement dient een aantal verplichte vermeldingen te bevatten, zoals bijvoorbeeld,

» de arbeidsuren,

» de wijze en het tijdstip van de uitbetaling van het loon ...

Dit arbeidsreglement is eveneens een instrument voor de werkgever om bepaalde specifieke
verplichtingen voor zijn personeelsleden op te leggen of nader te omschrijven, zoals bijvoorbeeld de
verplichtingen van de werknemer bij ziekte, de procedure die moet worden gevolgd als men

vakantiedagen wil opnemen, ...

ledere werknemer ontvangt van de werkgever een kopie van dit arbeidsreglement, evenals van iedere

hieraan aangebrachte wijziging.

Op iedere arbeidsplaats moet bovendien een kopie van het arbeidsreglement worden bewaard en

kunnen worden ingezien door de werknemers.

7.7  Wachtdienst

De hogervermelde CAO betreffende de arbeidsvoorwaarden bepaalt dat de tewerkstelling van de FTA
na 20 u. 00 slechts toegelaten is indien de werkgever deelneemt aan de wachtdienst. De duurtijd van
de nachtarbeid gepresteerd tussen 20 u. 00 ‘s avonds en 06 u. 00 ‘s morgens mag niet meer

bedragen dan 20 uren per jaar.

7.8 Geschil met een werkgever?

Indien u een arbeidsrechtelijk geschil heeft met uw werkgever dat niet in der minne geregeld kan

worden, raden we u aan de FOD Werkgelegenheid — Sociale Inspectie te contacteren.
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8 Varia
8.1 Badge

De Code van Farmaceutische Plichtenleer®® verplicht de leden van het apotheekteam om een badge
te dragen die de patiént toelaat de juiste identiteit en hoedanigheid van de persoon te kennen tot wie
hij zich richt. Dit bevordert de vertrouwensrelatie met de patiént.

Men kan immers niet veronderstellen dat een patiént de hoedanigheid kent van de persoon door wie
hij geholpen wordt.

De badge vermeldt de identiteit en de hoedanigheid. De Orde van Apothekers hanteert volgende
richtlijnen naar de concrete invulling:

» Wat betreft de identiteit: de vermelding van de familienaam is zeker vereist. In principe
volstaat het initiaal van de voornaam. Op dit principe geldt wel een uitzondering: bijvoorbeeld
als twee personen met dezelfde familienaam in de apotheek werkzaam zijn; in dergelijke
situatie lijkt het wel degelijk nodig zowel de voor- als de familienaam te vermelden

» Wat betreft de hoedanigheid:Hier is het belangrijk dat de patiént weet of hij zich richt tot een
apotheker, een stagiair dan wel tot een farmaceutisch-technisch assistent. Dit moet bijgevolg

duidelijk tot uiting komen op de badge.
8.2  Schort

Bij de bereiding van geneesmiddelen moeten de nodige voorzorgen worden genomen. De werkgever
is in dit kader verplicht om ‘persoonlijke beschermingsmiddelen’ (P.B.M.) ter beschikking te stellen van
de werknemer indien er een specifiek risico is voor de veiligheid of de gezondheid tijdens de uitvoering
van de werkzaamheden?.

Concreet voor het werk in de apotheek bestaat de verplichting voor werknemers die bereidingen
uitvoeren om een beschermingsschort te dragen®. Zij worden tijdens deze werkzaamheden immers
blootgesteld aan chemische en biologische agentia die een risico voor de gezondheid kunnen vormen
en die technisch niet kunnen worden vermeden. Er bestaat geen verplichting om een witte schort te

dragen bij de aflevering van geneesmiddelen.

Artikel 18 Code van Farmaceutische Plichtenleer
KB van 13 juni 2005 betreffende het gebruik van persoonlijke beschermingsmiddelen.
= Bijlage 1l. - Lijst van activiteiten en arbeidsomstandigheden waarvoor het ter beschikking stellen van P.B.M.

noodzakelijk is bij het genoemde KB van 13 juni 2005.
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Ook het dragen van beschermingshandschoenen is verplicht: de handen kunnen immers in contact
komen met giftige, bijtende of prikkelende stoffen.
Het Kwaliteitshandboek somt eveneens een aantal maatregelen op die de veiligheid en de hygiéne

moeten garanderen bij de bereiding van geneesmiddelen, zoals bijvoorbeeld het samenbinden van
lang haar.
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