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Hoi en EAREA,

Ik zou nog even wat punten op een rij zetten die relevant zijn in het kader van publicatie en moment van inwerkingtreding van de
beleidsregel, zie hieronder. Hopelijk geeft dit wat beter beeld.
Groeten,

¢ Bij een beleidsregel zit er in beginsel twee maanden tijd tussen moment van publicatie en inwerkingtreding. Dit is de
periode waarin degenen die geraakt worden door de beleidsregel hier kennis van kunnen nemen en waar nodig zich
kunnen voorbereiden op de inhoud van de beleidsregel. Idealiter valt deze periode niet (gedeeltelijk of volledig) tijdens een
reces, om zo partijen de gelegenheid te geven er daadwerkelijk kennis van te kunnen nemen. De voorkeur gaat uit naar
het vasthouden van de vaste verandermomenten voor wet- en regelgeving (per 1 januari, 1 april, 1 juli of 1 oktober).

¢ Acties die partijen moeten nemen (bijv. kenbaar maken door middel van aanmelden van de I1G]) moet liggen na de
datum van inwerkingtreding van de beleidsregel, immers is het niet mogelijk om eisen of voorwaarden op te nemen die
ingaan voordat de beleidsregel al daadwerkelijk in werking is getreden.

* \Van de hoofdregel uit de eerste bullet kan afgeweken worden indien hier goede argumenten voor zijn. Relevante
omstandigheden als onderdeel van deze onderbouwing kunnen zijn: dat de inhoud van de beleidsregel beleidsarm
is/staande praktijk behelst, weinig impact heeft, geen voorbereiding of handelingen vraagt. Dit is lastiger te betogen voor
de beleidsregel collegiaal doorleveren dan voor bijvoorbeeld de beleidsregel magistraal bereiden, omdat hier met de
gedoogverklaring een nieuw element in zit inclusief een procedure van aanmelden/kenbaar maken. Ook kunnen
ondersteunende argumenten zijn de wijze waarop alle relevante partijen tot op heden zijn meegenomen in het proces
(door VWS, door IGJ). Concreet voor het kenbaar maken door de apotheken die reeds doorleveren is van belang hoe
uitgebreid de aanmeldprocedure is, hoeveel voorbereiding dit behelst etc (ofwel: de procedure die de inspectie van plan is
hiervoor in te richten).

¢ Het gaat uiteindelijk om het hebben van een sluitend verhaal waarmee onderbouwd kan worden dat de inwerkingtreding

van de beleidsregel op een zorgvuldige wijze is vormgegeven.



