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En 2008, la Belgique a lancé un projet pilote ayant pour objectif le développement d'un
systeme de prescription électronique d'aliments médicamenteux au service des
vétérinaires, projet auquel les fabricants d'aliments médicamenteux et les vétérinaires
pouvaient participer sur une base volontaire. Pour réaliser cet objectif, une application
mobile (PDA et portable) avait alors été élaborée & la demande de la BFA.

Grdce d la publication, en date du 29/01/2013, de I'Arrété Royal du 20 décembre 2012
portant modification de I'AR du 21 décembre 2006 établissant les conditions de
préparation, de mise sur le marché et d'utilisation des aliments médicamenteux pour
animaux, le cadre légal fut créé permettant de rédiger et de délivrer des prescriptions
sous forme électronique (par l'intfermédiaire d'un prestataire de services autorisé, par le
ministre, pour l'archivage et I'horodatage électronique). L'application mobile ainsi
développée a alors été mise au point par la BFA dans un souci de conformité avec les
prescriptions légales en matiere de prescription  électronique  d'aliments
médicamenteux.

Une application pour tablette et smartphone a été élaborée a I'initiative de la BFA en
2014-2015. A partir du lier juin 2016, I'application pour tablette et smartphone est la seule
application pour lagquelle la BFA possede le statut juridique de prestataire de services (et
ce jusqu'au 31/01/2021). Pour I'application PDA et laptop, I'autorisation de la BFA en
tant que prestataire de services a pris fin en date du 31/05/2016.

Dans le projet pilote, la BFA (I'Association Professionnelle des Fabricants d’Aliments
Composés pour Animaux — numéro d'entreprise 0409.022.967 — ) assume le
réle de prestataire de services. En date du 19/12/2013, la BFA a introduit une demande
officielle auprés des instances compétentes pour éfre reconnue en tant que prestataire
de services autorisé pour l'archivage et I'horodatage électronique. La BFA a obtenu
I'autorisation d'exercer des activités en tant que prestataire de services du ministre en
date du 01/06/2014. Dans le cadre de I'application pour tablette/smartphone, un dossier
a été soumis officiellement en date du 21/04/2015. Aprés une période d'essai, qui s'est
terminée avec succes le 31/01/2016, la BFA dispose, pour I'application
tablette/smartphone, d'une autorisation officielle de 5 ans (jusqu’au 31/01/2021). Pour
I'application PDA et laptop, I'autorisation de la BFA en tant que prestataire de services
prend définitivement fin le 31/05/2016.

La Belgique compte 60 établissements agréés pour la fabrication d'aliments
médicamenteux pour animaux (site web de I'AFSCA - situation en date du 1/10/2013),
dont 58 membres de la BFA. La liste des fabricants d'aliments médicamenteux équipés


http://www.bfa.be/
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d'un logiciel pour la prescription électronique est consultable sur le site web de la BFA.

Les données de contact de la BFA sont: Rue de I'Hopital 31 — 1000 Bruxelles (Belgique).
TEL : 02-512.09.55; FAX : 02-514.03.51; Email :

a. Au niveau du contenu

e Gestion des listes des vétérinaires participants et les données pertinentes y
relatives (nom & prénom du vétérinaire, numéro d'inscription a I'Ordre des
vétérinaires, adresse, adresse email, certificat digital, numéro de suite, ...). La liste
des vétérinaires participants peut étre demandée. Les fabricants d'aliments
composés peuvent demander cette liste auprés de la BFA. Si nécessaire, il est
possible de mettre en inactivité les vétérinaires participants;

e Demande et renouvellement de la signature électronique des vétérinaires (p.ex.
certificat valable pour 3 ans / prix indicatif de 139 € hors TVA);

e Gestion des numéros de suite uniques des prescriptions électroniques (format
légal, y compris “E" — p.ex. 0 1234 E 005678) et enregistrement de la date et de
I'heure de chaque ordonnance;

e Gestion des listes des fabricants participants [agréés pour la production
d'aliments médicamenteux] (un menu dropdown dans I'application — cf. infra) et
des données pertinentes accompagnantes (nom du fabricant, le numéro MED,
...) . La liste des fabricants participants est publiée sur le site web de la BFA; si
nécessaire, il est possible de mettre en non-activité les vétérinaires participants;

e Gestion des listes des especes animales et des groupes d’animaux (un menu
dropdown cf. infra) - basée sur la liste consolidée des prémélanges
médicamenteux autorisées publiée par le SPF Santé publique (cliquez ici);

o Gestion et actualisation de la liste des indications possibles (un menu dropdown
cf. infra)- basée sur la liste consolidée des prémélanges médicamenteux
autorisées publiée par le SPF Santé publique;

e Gestion et actualisation de la liste des prémélanges médicamenteux autorisés en
Belgique (y compiris les substances actives présentes et la concentration, doses
(suggestions / adaptables par le vétérinaire), délais d'attente (suggestions /
adaptables par le vétérinaire), durée de I'application (suggestions / adaptables
par le vétérinaire) - basée sur la liste consolidée des prémélanges
médicamenteux autorisées publiée par le SPF Santé publique.


mailto:info@bfa.be
http://www.health.belgium.be/eportal/AnimalsandPlants/animalhealth/animalnutrition/medicatedfeedingstuffs/index.htm
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IMPORTANT :

(1) Remarquez que la liste du SPF Santé publique utilisée par le prestataire de services est
une liste indicative qui est susceptible de contenir des erreurs et qui n'est pas toujours a
jour | Les informations officielles ont été reprises dans le RCP de chaque prémélange
médicamenteux (ces CRP ont été approuvés par I'AFMP).

(2) La banque de données du prestataire de services ne contient que des prémélanges
médicamenteux autorisés en Belgique (cf. liste du SPF Santé publique). Le vétérinaire ne
peut choisir d'autres prémélanges médicamenteux (p.ex. des prémélanges
médicamenteux enregistrés dans un autre pays européen) dans le cadre de
I'ordonnance électronique d’'aliments médicamenteux.

b. Aufres

e Le prestataire de services adoptera une attitude neutre, impartiale vis-a-vis des
utilisateurs de services (vétérinaire et fabricants d'aliments composés pour
animaux). La BFA a préparé un document d’Engagement & cet égard, le
document a été approuvé par le Conseil d'administration de la BFA. Cet
engagement faisait partie du dossier que Ia BFA avait soumis au ministre en vue
d'étre reconnue officiellement en tant que prestataire de services.

e Des moyens raisonnables (en fonction des possibilités techniques) sont utilisés en
vue de garantir un environnement sécurisé a la bangue de données et aux
données indispensables dans le cadre de la prestation des services. Le prestataire
de services doit veiller & ce que les données ne se perdent pas/ne soient pas
endommagées ou déformées/ ne tombent pas entre les mains de personnes non
compétentes. Le respect de cette exigence était un des criteres décisifs pour
obtenir la reconnaissance de prestataire de services. Dans le cas d'une
application tablette/smartphone, la BFA fait appel & des services d'hébergement
externes. Les services d'hébergement sont conformes aux prescriptions
nécessaires en matiere de qualité et de surveillance de données

e Le prestataire de services doit assurer la présence de suffisamment de personnel
qudalifié en vue d'assurer une prestation de service adéquate. Le personnel est
soumis & I'obligation de confidentialité et le prestataire de services ne conservera
et ne consultera que les données électroniques qui sont nécessaires dans le
cadre de la prestation des services. Un document de déclaration de
confidentialité a été rédigé et approuvé par le Conseil d'administration de la BFA.
Cette déclaration faisait partie du dossier que la BFA avait soumis au ministre en
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vue d'obtenir une reconnaissance officielle de son
statut de prestataire de services.

e Le prestataire de services doit disposer d'une liste de numéros de suite uniques,
utilisés par chaque vétérinaire, accompagnés de I'enregistrement de I'neure et
de la date. Le prestataire de services est tenu de conserver ces informations
pendant une période minimale de 5 ans et doit pouvoir les mettre & disposition
(sous forme électronique) sur simple demande des services ou des personnes
chargées du contréle. Les informations doivent étre transmises aux personnes
chargées du contrble en cas de retrait de I'autorisation d'exercer des activités de
prestation de services (ou en cas de cessation de ces activités).

IMPORTANT: le prestataire ne connait pas le contenu des prescriptions électroniques
établies par les vétérinaires (en_aucune maniére, ou sous N'importe gquel format), en
d'autres mots, il ne connait pas: (liste non limitative) le nom du fabricant d’aliments
médicamenteux sélectionné (participant ou non participant), I'espece animale
concernée/le groupe d'animaux concerné (et le nombre / I'age), le(s) prémélanges
médicamenteux utilisé(s), la dose/les doses, la quantité de I'aliment médicamenteux, la
diagnose, la durée d'administration et les délais d'attente. Ceci signifie que ces données
ne peuvent jamais étre transmis (sous forme électronique ou autre) aux personnes
chargées de contréle (ou a d'autres personnes). Etant donné que le prestataire de
services n'a pas acces a ces informations, il ne peut niles conserver ni les consulter.

e Le prestataire de services a introduit une déclaration aupres de la Commission de
la protection de la vie privée.

Au cas ou le vétérinaire souhaite annuler son ordonnance électronique (ordonnance
a laquelle un numéro de suite a déja été attribué), il suivra la méme procédure qu'en
cas d'une ordonnance sur papier. En tout cas, un numéro déja utilisé ne peut étre ni
retiré ni attrioué & une autre ordonnance.

En bref, I'application pour tablette/smartphone contient les fonctionnalités suivantes :

e “L'appareil mobile” permet de rédiger de maniere électronique les ordonnances
pour les aliments médicamenteux (avec une banque de données sous-jacente
gérée par le prestataire de services — cf. supray);
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e Signature digitale par le vétérinaire des
ordonnances pour aliments médicamenteux;
e L'impression "mobile” (par le vétérinaire) d'ordonnances pour aliments
médicamenteux (1, 2 ou 3 volets) — cf. infra;

e L'envoi d'ordonnances électroniques (format PDF ou XML, considéré comme un
format sécurisé) pour aliments médicamenteux pour animaux au fabricant
d'aliments médicamenteux équipés d'un logiciel (cf. la liste publiée sur

):

e L'envoi d'ordonnances électroniques pour aliments médicamenteux au
vétérinaire (via email) en vue de leur archivage électronique;

e "Offline, still working”: en cas d'absence du réseau, |'application continue de
fonctionner, les ordonnances ne seront envoyées qu'au moment ou le réseau est
disponible;

Les schémas ci-dessous illustrent le concept en détail:

Le premier schéma: un vétérinaire équipé d'un smartphone ou tablette sur
lequel/laquelle le logiciel (ou I'acces au logiciel) est installé pour la rédaction d'une
ordonnance électronique pour les aliments médicamenteux. Les données du vétérinaire
figurent dans la banque de données gérée par le prestataire de services.


http://www.bfa.be/
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I
Email vers le PC maison du vétérinaire J_,-f’/-)

Données de base : diagnoses, numéro d ordre

-

Vétérinaire Demander le numéro d'ordre

Prescription électronigue ou
version imprimée

v Prescription -
version imprimée

Données des & leveurs

[fabricant participant) \

= .
El=weur -:‘r:r. N_R

Le vétérinaire contacte le prestataire de services en vue de connaitre le numéro de suite
correct de I'ordonnance suivante (les ordonnances portent un numéro de suite unique
de format légal). Le vétérinaire obtient aupres du prestataire de services d'autres

informations de base relatives a I'application (liste des prémélanges médicamenteux
autorisés et des parameétres correspondants comme p.ex. le délai d'attente, la liste des
indications et les espéces animales /groupes d'animaux,...). Au lieu de contacter le
prestataire de services, le vétérinaire peut également obtenir des informations auprées du
fabricant d’'aliments médicamenteux (données relatives aux éleveurs, comme p.ex. le
numéro de troupeau), ce service n'est toutefois pas soutenu par le prestataire de
services.

A partir de ces données de base (fournies par le prestataire de services et par le
fabricant d’aliments médicamenteux) et du numéro de suite correct, le vétérinaire
rédigera son ordonnance. Le vétérinaire signera son ordonnance sur place chez
I'éleveur a I'aide d'une signature digitale. Il imprimera (au moins) le volet destiné au
responsable des animaux (cf. infra pour plus d'explications concernant I'impression). La
prescription sera mise & la disposition du vétérinaire sous forme digitale (en vue d'étre
archivée). Le prestataire de services enregistrera le numéro de suite attribué a
I'ordonnance en précisant la date et I'heure exactes. L'ordonnance sera envoyée (si
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possible) de maniére électronique au fabricant de

I'aliment médicamenteux (la liste des fabricants est

gérée par le prestataire de services dans sa banque de données — cf. la liste publiée sur

). Outre I'archivage de I'ordonnance, le volet destiné au responsable des

animaux et le volet destiné au fabricant de I'aliment médicamenteux seront imprimés et
complétés par le fabricant.

La nécessité de pouvoirimprimer (sur du papier blanc) concerne 2 points:

(1) siI'éleveur choisit un fabricant d’'aliments médicamenteux non équipé pour la réception
d'ordonnances électroniques, les exemplaires nécessaires (le volet destiné au responsable
des animaux et le volet destiné au fabricant de I'aliment médicamenteux) doivent étre
imprimés pour étre ensuite transmis physiquement au fabricant concerné (le volet destiné au
vétérinaire par contre peut toujours étre transmis de maniere électronique);

(2) le responsable des animaux (ou son représentant) n'a pas la possibilité de signer & I'aide
d’une signature digitale, I'application n’inclut pas cette fonctionnalité. Donc, méme si
I"'éleveur choisit un fabricant équipé pour la réception électronique des ordonnances, il sera
obligé d'imprimer un exemplaire du volet destiné au responsable des animaux, sur lequel ce
dernier (ou son représentant) insérera sa signature manuscrite a I'endroit approprié.
L'exemplaire, ainsi signé manuellement, est conservé par I'éleveur sur place et doit étre joint
a l'exemplaire du méme volet complété par le fabricant de I'aliment médicamenteux et

transmis a I’éleveur au moment de la livraison de I'aliment médicamenteux.

Au stade final de son ordonnance, le vétérinaire a la possibilité de choisir quels volets il
souhaite/ doit imprimer.



http://www.bfa.be/

DEA o

@ Prescriptions iE [l

PRESCRIPTION

Numéro 09936 E 000037
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Fabricant
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Veétérinaire i

I

L'application tablette/smartphone contient également la fonctionnalité d’envoi
d'ordonnances par voie électronique a I'éleveur. A terme, I'on peut examiner comment
les I'ordonnance électronique — complétée sur base des informations fournies par le
fabricant de I'aliment médicamenteux — peuvent étre mises & disposition de maniére
digitale dans le cadre du programme de collecte de données relatives aux aliments
médicamenteux (un systéeme de collecte/d’enregistrement de données relatives aux
médicaments administrés aux animaux de I'élevage).

Le schéma ci-dessous explique en détail les différentes étapes dans la prescription et la
production d'aliments médicamenteux en général et, le cas échéant, les étapes dans la
prescription électronique en particulier. Le point de départ est donc une diagnose
réalisée par le vétérinaire lors d'une visite chez I'éleveur (exceptions: cf. les conditions
reprises par I' AR aliments médicamenteux) et I'éventuelle décision de recourir a un
aliment médicamenteux. L'éleveur choisit ensuite le fabricant/producteur de I'aliment
médicamenteux et communigue son choix au vétérinaire). L'étape suivante est la
rédaction électronique de I'ordonnance & la signature digitale (en utilisant un certificat
ou une elD) par le vétérinaire (et I'impression + signature manuscrite par le responsable
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des animaux ou son représentant). L'ordonnance

est envoyée au fabricant d'aliments
médicamenteux et au vétérinaire (en vue de I'archivage). Le fabricant imprime les
volets & compléter manuellement (cf. article 5§88 de I' AR aliments médicamenteux). Les
deux volets dOment remplis accompagneront la livraison de I'aliment médicamenteux
(préalablement fabriqué ou non) et peuvent étre soumis & la signature du responsable
des animaux (ou de son représentant) au cas ou celui-ci n’aurait pas été préalablement
mis au courant du moment de la livraison. Le fabricant d’aliments médicamenteux
archivera ensuite le volet d0ment complété qui lui est desting; le volet (dOment
complété) destiné au responsable des animaux sera archivé par celui-ci, ensemble avec
le volet (non-complété) imprimé sur place par le vétérinaire (les deux exemplaires du
méme volet forment une unité).

- Enregistrer la prescription au Archivage de la
Lelevtau!rgppelle le Registre des médicaments prescription chezle
veterinaire entrants (chez I'éleveur) fabricant du MF
Le vét. prend rendez- Livraison du MF
vous avec I'éleveur l
l Communiquerle
moment de livraison
Le vét. se rend sur place: duMF
examen + diagnose |
l Productiondu MF
Le vét décide de Archi\.r.agcleautomatiqued.es . I —
prescrire un ME prescriptionsau back-office . Imprimer la prescription
l - Archivage automatique des R - I
[ prescriptionsdans I'application mobile ~
Le vét. établitune Fabricant d’aliments
prescription pour MF sur composeés
place (application . AN Vétérinaire : archivage
mobile) Envoir * automatique des prescriptions
IMPRIMER surPC
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La BFA dispose, pour I'application tablette/smartphone, d'une autorisation officielle de 5
ans (jusqu'au 31/01/2021). Une imprimante mobile qui permet I'impression d'un ou
plusieurs volets de la prescription électronique chez I'éleveur (cf. supra) est également
nécessaire.

Veuillez noter que I'application peut étre utilisée sur des appareils mobiles

(smartphone & tablette) équipés d'un systéme d’exploitation iOS (p.ex. iPhone

et iPad) ou Android (p.ex. Samsung) . L'application peut également étre
utilisée pour Windows Desktop, ce qui est surtout intéressant pour les fabricants. L' App
peut également étre installé sur d’autres appareils (p.ex. tablettes) équipés d'un systéme
d'exploitation Windows (Windows XP, Vista, 7, 8, 10 et Windows Server 2008, 2012). Par
confre, I'App ne fonctionne pas avec des systemes d’exploitation que Microsoft a
spécifiquement développés pour le marché mobile (ex. Windows Mobile, Windows RT,
Windows Phone,...).

Un manuel pour et est disponible sur , rubrique


http://www.bemefa.be/Download.ashx?ID=117761
http://www.bemefa.be/Download.ashx?ID=117769
http://www.bfa.be/
http://www.bemefa.be/BEMEFA_Elektronisch_Voorschrift.aspx
https://www.google.be/imgres?imgurl=https://pixabay.com/static/uploads/photo/2012/04/02/16/05/warning-24841_960_720.png&imgrefurl=https://pixabay.com/nl/waarschuwing-toets-gevaar-let-op-24841/&docid=cLnTWXGgmcVKhM&tbnid=xwUxIrNzc003GM:&w=720&h=720&bih=925&biw=1680&ved=0ahUKEwiPqdOKqP3OAhXM1xoKHV5gD_4QMwgnKAUwBQ&iact=mrc&uact=8
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Un manuel pour fabricants et est disponible sur www.bfa.be, rubrique
Dossiers>Technique>Prescriptionélectronigue.

Les ordonnances imprimées sont conformes au modele repris a I'annexe | de I' AR relatif
aux aliments médicamenteux (cf. exemple a I'annexe 1). L' ordonnance est pourvue d'un
sous-titre "exemplaire destiné au vétérinaire”, “"exemplaire destiné au responsable des
animaux
prescriptions confiennent les informations suivantes :

ou “exemplaire destiné au fabricant de I'aliment médicamenteux ". Les

Le nom et I'adresse du vétérinaire prescripteur (automatiquement)

Un numéro de suite est attribué automatiquement (par le prestataire de services) (le

format est conforme & celui prescrit par I'AR )

- Chiffre 0 ou 1 (dépend du Conseil de I'Ordre des Vétérinaires auquel appartient le
vétérinaire)

- Le numéro d'inscription & I'Ordre des vétérinaires

- Un numéro de suite est composé de 6 chiffres, numéro unique pour le vétérinaire

- Lalettre «E» est gjoutée au numéro de suite

Autres données résultant de la rédaction de I'ordonnance;

- Date de la rédaction (=automatiqguement générée)

- Durée de vdalidité (=automatiqguement générée en fonction de la date de
rédaction)

- Numéro et adresse du troupeau et le nom du responsable des animaux

- Vétérinaire de guidance oui/non pour I'espéce animale & laguelle les animaux &
fraiter appartiennent

- L'espece animale et I'identification de I'animal ou du groupe d'animaux, I'adge et
le nombre d’animaux

- La maladie/les maladies & traiter

- Le nom du prémélange médicamenteux /les noms des prémélanges
médicamenteux

- Lo quantité totale d'aliments médicamenteux et la teneur en substance(s) active(s)
exprimée en milligramme par KG

- Le cas échéant, les instructions spéciales pour le responsable des animaux

- La durée du traitement

- Le délai d'attente

- Lasignature (= en utilisant un certificat personnel digital [ou une elD]: aprés la saisie
du mot de passe, il est mentionné sur I'exemplaire imprimé : “ORDONNANCE
DIGITALEMENT SIGNEE").

- DIGITAAL ONDERTEKEND").



http://www.bemefa.be/Download.ashx?ID=117761
http://www.bemefa.be/Download.ashx?ID=117769
http://www.bfa.be/
http://www.bemefa.be/BEMEFA_Elektronisch_Voorschrift.aspx
http://www.bemefa.be/BEMEFA_Elektronisch_Voorschrift.aspx
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> Apres  sélection  d'un  fabricant

participant: ordonnance disponible sous forme

digitale pour le vétérinaire et le fabricant concerné (le volet imprimé et signé
destiné au responsable des animaux reste conservé dans |'exploitation).

Apres sélection d'un fabricant non participant: ordonnance disponible sous
forme digitale pour le vétérinaire. Volets imprimés et signés (1 volet destiné au
responsable des animaux et 1 volet destiné au fabricant de ['aliment
médicamenteux) sont transmis par le responsable des animaux (ou par son
représentant) au fabricant d’'aliments médicamenteux concerné.

e Tous les vétérinaires (non seulement les vétérinaires belges) peuvent participer, a
condition qu'ils soient inscrits auprés de I'Ordre des vétérinaires (le vétérinaire doit
soumettre au prestataire de services une copie de sa carte d'identité);

e Le vétérinaire soumet au prestataire de services un document d'engagement,
dans lequel il confirme qu'il préviendra le prestataire de services en cas de retrait
(définitif ou temporaire) de son autorisation de prescrire des aliments
médicamenteux. Le prestataire de service mettra alors le vétérinaire en inactivité
(pour une certaine période) dans la banque de données. Le vétérinaire sera
remis en activité dés qu'il soumettra au prestataire de services un document qui
prouve gqu'il a regagné le doit de prescrire des aliments médicamenteux;

e Le vétérinaire remplit un formulaire contenant les informations de base requises
pour pouvoir éfre inclus dans la bangque de données du prestataire de services et
pour pouvoir infroduire une demande pour I'obtention d'une signature digitale;

e Le vétérinaire paie un colt unique = colt d’entrée a raison de 350 € depuis 2016.
Le prix d'entrée comprend une licence; cette licence vous permet d'utiliser
l'application sur un seul appareil. Si un vétérinaire travaille avec plusieurs
applications alors plusieurs licences sont nécessaires
(1 licence supplémentaire coGte 310,00 €);

¢ Le montant de I'abonnement mensuel d’hébergement (hosting server) s'éleve &
10 €

o Cerlificat digital (validité de 3 ans) de 139 € (prix indicatif);

e Le vétérinaire paie le colt de I'abonnement annuel au prestataire de services a
raison de 100 € depuis 2017 (c'était 200 € en 2016).

e |l est nécessaire de prévoir la possibilité d'établir des ordonnances sur papier au
cas ou cela serait nécessaire (garder les carnets/ documents valables DGZ /
ARSIA sous la main). La numérotation (le numéro de suite composé de 6 chiffres)
des ordonnances électroniques et des ordonnances sur papier se déroule
indépendamment I'une de I'autre. Les ordonnances (prescrites par le méme
vétérinaire) électroniques se distinguent clairement de celles sur papier par la
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lettre «BE» qui précéde le numéro de suite d'une ordonnance électronique (+
signature du vétérinaire, etc.);

Disposer d'un propre systeme de backup et d'un systeme de protection pour la
réception d'ordonnances digitales;

Si I'application est utilisée dans un autre pays européen (en dehors de la
Belgique) , le vétérinaire doit vérifier si la prescription électronique est Iégalement
autorisée. L'application, le modéle de prescription et le caractére électronique
de la prescription est conforme a la l1égislation belge.

€ 350 €139 €31 €100 €10

e Tous les fabricants agréés par la BFA pour la fabrication d'aliments
médicamenteux entrent en ligne de compte (ils sont invités & soumettre un
document de preuve au prestataire de services). L'application peut étre
utilisée par des fabricants résidant dans un autre Etat membre de I'UE, pourvu
qgu'ils disposent d'un agrément délivré par leur autorité compétente;

e Le fabricant présente au prestataire de services un engagement écrit dans
lequel il confirme qgu'il préviendra le prestataire de services en cas de refrait
(définitif ou temporaire) de son agrément pour la production d'aliments
médicamenteux. Le prestataire de services mettra alors le fabricant en
inactivité (pour une certaine période) dans la banque de données. Le
fabricant sera remis en activité des qu'il soumettra au prestataire de services
un document qui prouve gu'il a regagné le doit de fabriquer des aliments
médicamenteux;

e Le fabricant remplit un formulaire contenant les informations de base requises
pour pouvoir étre inclus dans la banque de données du prestataire de
services;

e Au niveau du site de production: paiement d'un colt d’entrée unique (a
raison de 500 € en cas d'une production annuelle d'aliments composés <
50.000 T, & raison de 1.500 € en cas d'une production annuelle d'aliments
composés entfre 50.000 et 150.000 T, & raison de 4.500 € en cas d'une
production annuelle d'aliments composés = 150.000 T). Les tarifs sont
applicables depuis 2016. Ce colt d'entrée comprend le prix de 1 licence;
cette licence permet de faire fonctionner I'application sur un seul appareil
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(tablette ou smartphone). Si le fabricant utilise plusieurs appareils, i doit
disposer de plusieurs licences (1 licence supplémentaire coite 310,00 €);

Au niveau du site de production: paiement d'un colt d’'entrée unique
supplémentaire “Medicated Feed” App (O raison de 350 € en cas d'une
production annuelle d'aliments composés < 50.000 T, a raison de 750 € en cas
d'une production annuelle d'aliments composés entre 50.000 et 150.000 T, &
raison de 2.250 € en cas d'une production annuelle d'aliments composés =
150.000 T. Les tarifs sont applicables depuis 2016.

Au niveau du site de production: le colt de I'abonnement mensuel
d’hébergement (hosting server) s’éleve a 10 €;

Au niveau du site de production: le fabricant paie le colt de I'abonnement
annvuel au prestataire de services d raison de 500 € depuis 2016;

Le fabricant dispose d'un propre systéme de backup et d'un systeme de
protection pour la réception d’ordonnances digitales.

<50.000 T €500 €350 €310 €500 €10
50 -150.000 T €1.500 €750 €310 € 500 €10
> 150.000 T €4.500 €2.250 €310 € 500 €10

L'usager de prestations peut prendre contact avec le prestataire, les données de
contact lui ont été préalablement transmises (jours ouvrables de 8 & 17 h, sauf les jours
fériés légaux et autres jours ou les bureaux du prestataire sont fermés). Chaque message
transmis par téléphone, sera confiimé par écrit (mail / fax / lettre) par I'usager des

prestations dans les 24 h qui suivent I'appel téléphonique

En cas d'un incident technique, qui ne peut pas immédiatement étre résolu par le
prestataire (ou par l'usager de prestations), le prestataire contactera le fournisseur du
logiciel en vue de frouver une solution. Les frais de cette intervention seront répercutés
par le prestataire a I'usager de ce service (ou au groupe d'usagers confrontés au méme
probleme technique).
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En cas de plainte ou de litige (aufre qu'un incident technique), il est possible d’organiser
un entretien entre le prestataire de services (et éventuellement un tiers mandaté par ce
dernier) et I'acheteur/les acheteurs des services (et éventuellement un tiers mandaté
par celui-ci/ceux-ci). Cet entretien aura lieu dans les 15 jours apres réception de la
notification écrite par le prestataire. Le prestataire peut solliciter le conseil du SPF Santé
publique.

Dans le cadre des prestations de services, le prestataire met a disposition du vétérinaire
une application et une banque de données pour lui faciliter la rédaction des
ordonnances. Le prestataire ne peut en aucun cas étre tenu responsable du contenu
exact des prescriptions électroniques rédigées et imprimées. Seul le vétérinaire en
assume |'entiere responsabilité.

Le prestataire ne peut étre en aucun cas étre tenu responsable de la non-réception de
prescriptions rédigées et envoyées par voie électronique au fabricant d'aliments
composés pour animaux et au vétérinaire. Le prestataire doit uniguement veiller & ce
que les numéros des ordonnances soient uniques et conformes au format Iégal et qu'en
cas d'une modification du numéro de suite, I'enregistrement de la date et de I'heure soit
faite correctement.

Le prestataire n'est pas tenu responsable du fait qu' un vétérinaire, (temporairement) mis
en inactivité, prescrit des ordonnances ou du fait qu'une ordonnance est envoyée a un
fabricant qui ne disposerait (temporairement) pas d'un agrément pour la production
d'aliments médicamenteux.

Le prestataire ne peut garantir un fonctionnement sans faille de I'application, mais
mettra tout en ceuvre pour que I'application fonctionne correctement. C'est pourquoi
chaque vétérinaire est tenu d’avoir ses carnets/documents (DGZ / ARSIA) sous la main,
au cas ou il serait obligé de rédiger une ordonnance sur papier. En cas de problémes, le
prestataire mettra tout en ceuvre pour résoudre les problémes dans un délai raisonnable
(si nécessaire par I'intermédiaire du fournisseur du logiciel).

Le prestataire n'a pas souscrit de police d'assurance spécifiqgue dans le cadre de la
prestation de ces services.
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VOORSCHRIFT VOOR EEN GEMEDICINEERD VOEDER
DIERENARTS:
Datum: 260672013 Geldig ol 11/07/2013
(max. 15 dagen)
BEDRIJF:
BESLAGNR.:
BESLAGADRES
-
Bediiffsbegelesdance durenans voor de betrokken diersoon’? Ja NAAM VERANTWOORDELIJKE:
Diersoort:  Varken Identificatie dier (groep). Vieesvarken Aandoening/initigle diagnose:
Leafljd: 13 weken Aantal: 500 Sio: 3 Longonisteking
Benaming van het (de) Totale hoeveelheid Gehaite aan actieve substantie(s) Duur van de ] Wachilid
gemedicoard(e) _ gemediceerd in dierenvoeder van (datum) - fot (datum)
VOORMENGSEL(S) DIERENVOEDER (kg) TILMICOSINE: 300,00 mg/kg Vieas: 21dagen
PULMOTIL 200 VET PREM 5000 27106/2013 Eieren: n.vl
1500 ghon 40712013 Melk  n.vt
iz e fjzigingen voor de je van de dieren (% in het dagrantsoen, frequentie, ...

Handtekening
DIERENARTS

Digitaal getekend door

Handekening van de
verantwoordolyte of NasM. vOOMANT
on handiekening van 2jn
sigevaardgde VOOR ONTVANGST
VAN HET VOORSCHRIFT

Naam of ferraraam, adies en handiekerang van de FABRIKANT OF
BINNENBRENGER UIT EEN ANDERE LIDSTAAT van hat
gemecueard voader

Lotnr. van het vosder Prodhcheoat.m !

Houabaar ol I I Datum levenng it

Hanclpaensg van oo

VDO OOk &

of naam, voormaam en handiekenng
N TN sgevaandgde VOOR
ONTVANGST VAN HET
GEMEDICINEERD VOEDER

Exemplaar voor de fabrikant van het gemedicineerd voeder.

Exemplaar voor de dierenarts.

Exemplaar voor de verantwoordeljjke van de dieren.
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BFA
AFSCA

AFMPS

Belgian
fFeed

SPF Santé publique

8

GPRS

AR

KG

MG

PC

PDA

PDF

RCP

XML

Belgian Feed Association

I’Agence fédérale pour la sécurité de la chaine alimentaire
I’Agence fédérale des médicaments et des produits de santé
le Service fédéral Santé publique

gramme

General Packet Radio Service

Arrété Royal

kilogramme

milligramme

Personal Computer

Personal Digital Assistant

Portable Document Format

Résumé des Caractéristiques du Produit

Tonne

Extensible Markup Language



