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LNA producten en diensten voor laboratoria

KNMP-kennisbank

• FNA-voorschriften met kwaliteitseisen

• LNA-onderzoeksvoorschriften voor FNA-preparaten

• LNA-procedures en LNA-mededelingen

Farmaceutisch analytisch ringonderzoek

Deeltjestelonderzoek voor parenteralia en oogdruppels

Specifieke analyses op contractbasis

• Voorraadbereidingen en grondstoffen controles

• Individuele bereidingen validatie analyses

• Uiteenvaltijd capsules en zetpillen 

Microbio: aseptische handelingen monitoren en spiegelen 

Helpdesk: jaarlijks ruim 4000 vragen, 070-3737370 of lna@knmp.nl



Overzicht presentatie

• Keuringsbeleid 

• Monografie pharmaceutical preparations

• Individuele bereidingen

• VTGM producten

• Ontwikkelingen Ph. Eur.

• Preparaat monografieën

• Kwaliteitsdocumenten



Besluit Geneesmiddelenwet 

Artikel 2
Geneesmiddelen die in een apotheek zijn bereid, 
niet zijnde geneesmiddelen voor onderzoek, worden
slechts ter hand gesteld indien zij voldoen aan de
voorschriften van de Europese Farmacopee of, bij
ontstentenis daarvan, aan een in een lidstaat officieel 
in gebruik zijnde farmacopee, dan wel, bij ontstentenis
daarvan, aan een in de Verenigde Staten of Japan
officieel in gebruik zijnde farmacopee. Voor de samen-
stelling worden deugdelijke bestanddelen gebruikt.





Europese Farmacopee









Overzicht

• Voorraadbereidingen

• Individuele bereidingen

• VTGM producten

Algemeen: voor bereiden voor eigen patiënten is in de 
ziekenhuisapotheek de GMP-Z de “local guidance”



Beleid voor keuring van individuele bereidingen

• Proces versus productcontrole

• Productieprocessen identificeren en valideren

• Bv. capsules maken uit tabletten

• Bv. kleine charge capsules maken uit grondstoffen

• Bv. kleine charge zetpillen maken uit grondstoffen

• Medewerkers kwalificeren is essentieel 

• Op basis risico analyse: eventueel periodiek monsters 
met overmaat laten maken





Beleid voor keuring VTGM-producten

• VTGM is geen bereiden

• VTGM terrein is echter zeer breed

• VTGM is oplossen gevriesdroogd materiaal conform 

instructies SPC 

• Maar ook VTGM spuiten op voorraad

• Uitkomst wel of niet keuren baseren op risico analyse

• Discussie loopt binnen vereniging en met IGZ



Farmacopee

Een farmacopee is een officieel, van staatswege 

uitgegeven handboek met voorschriften voor de 

bereiding van geneesmiddelen voor menselijk en 

dierlijk gebruik, en de vereisten waaraan zij moeten 

voldoen. 



Geschiedenis

• 1636 Amsterdamse Farmacopee

• 1805 Bataafse Farmacopee 

• 1851 Nederlandse Farmacopee I

• 1871 Nederlandse Farmacopee II

• 1958 Nederlandse Farmacopee VI

• 1964 Verdrag Europese Farmacopee

• 1978 Nederlandse Farmacopee VIII

• 1993 Nederlandse Farmacopee opgeheven

• 2014 50 jaar Europese Farmacopee





Specifieke Product monografieen

• 1999 Discussie op agenda

• 2000 Geen groen licht door Commissie

• 2011 Reflection paper: toch niet doen?

• 2012 Groen licht voor pilot

• 2014 Resultaat twee concepten















European Pharmacopoeia: 8th edition and its Supplements

Publication schedule





































































Ontwikkelingen Ph. Eur.

• Grondstof monografieën

• Product monografieën

• Documenten voor kwaliteitssysteem 

• Basis is ISO17025= overeenkomstig met ISO 15189 


