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Onderwerp: doorgeleverde bereidingen

Beste il en BEL

Dank voor het delen van de beelden die bij de BOGIN en GLN zijn ontstaan naar aanleiding van (onder andere) de
stakeholdersbijeenkomst op 24 oktober 2023 over collegiaal doorleveren van apotheekbereidingen. De brief maakt voor ons helder
dat bepaalde beweegredenen tijdens deze bijeenkomst door jullie anders zijn geinterpreteerd dan door ons gecommuniceerd en
geeft ons de kans een aantal dingen recht te zetten en toe te lichten. Tegelijkertijd zien we bepaalde zorgen terug in de brief waar
wij aandacht voor hebben en waarover we graag binnen het lopende proces met elkaar in gesprek blijven.

Jullie grootste zorg lijkt te zitten in de aanname dat het ministerie van VWS, met de in de stakeholdersbijeenkomst aangegeven
plannen, inzet op verruiming van de huidige toepassing van doorgeleverde bereidingen. Dit is niet het geval. De voorkeur van het
ministerie van VWS gaat in beginsel uit naar geregistreerde geneesmiddelen. Binnen het huidige geneesmiddelensysteem zien het
ministerie van VWS en de IGJ een rol voor doorgeleverde bereidingen, omdat er situaties zijn waarin er voor een patiént geen
geregistreerd adequaat geneesmiddel (commercieel) beschikbaar is op de Nederlandse markt en de meeste apotheken
tegenwoordig niet meer kunnen of willen bereiden.

De verwachting is dat deze situaties zullen blijven bestaan in de nabije toekomst. Om deze reden zijn het ministerie van VWS en de
IGJ met elkaar in gesprek gegaan over de passendheid en wenselijkheid van de huidige circulaire. De kwaliteit, werkzaamheid en
veiligheid van de bereidingen zijn leidend in deze gesprekken. Op basis van deze gesprekken zijn wij tot de conclusie gekomen dat
(onder andere) de patiéntveiligheid het beste geborgd kan worden door middel van juridische verankering van doorgeleverde
bereidingen. Een tussenstap hier naar toe is het uitwerken van de circulaire van de IGJ in een gedoogbeleidsregel van VWS. Dit
doet — naar onze mening — ook het meeste recht aan de blijvende rol van doorleveren en zorgt dat de rolverdeling tussen het
ministerie van VWS en de 1G] zuiverder wordt.

Bij het opstellen van de beleidsregel is het uitgangspunt om de huidige voorwaarden uit de circulaire over te nemen. Uit één van
deze voorwaarden blijkt onze voorkeur voor geregistreerde geneesmiddelen, namelijk de voorwaarde dat er geen geregistreerd
adequaat alternatief geneesmiddel (commercieel) beschikbaar is. Het is dus, zoals reeds eerder gezegd, niet onze inzet om de
huidige toepassing van doorgeleverde bereidingen te verruimen. Tijdens het traject van het uitwerken van de beleidsregel willen
we wel de kansen benutten om de patiéntveiligheid te verbeteren, waarbij gedacht wordt aan toetsing vooraf op onder andere
kwaliteit van bereidingslocaties die doorleveren. Dit is een nieuwe, extra voorwaarde voor apotheken die wensen door te leveren
die mogelijk juist door sommige apotheken als een verzwaring kan worden ervaren.

Omdat de basis voor apotheekbereidingen uiteindelijk in Europese wetgeving ligt en we weten dat doorleveren ook in andere
lidstaten een actueel vraagstuk is, besprekingen we ontwikkelingen ook met andere Europese landen en in daarvoor bestemde
Europese gremia (waaronder bijvoorbeeld het Pharmaceutical Committee waar jullie in de brief naar verwijzen). Zo proberen we
ook te borgen dat we zoveel als mogelijk, waar mogelijk, gezamenlijk Europees optrekken.

We zijn het eens, dat we aandacht moeten houden voor het gebruik van deze route, ook al borgen we op de bovenstaande manier
dat er ruimte is en blijft voor doorgeleverde bereidingen in de gevallen waarin een beroep hierop nodig is. Zowel in soort
producten dat wordt aangeboden als in de omvang waarin dat gebeurt. Het signaal over verschuiving van geregistreerde
geneesmiddelen naar doorgeleverde bereidingen is ons bekend en nemen wij serieus. Dit hebben we ook aangegeven tijdens de
werkgroep gezonde Nederlandse geneesmiddelenmarkt. Daarom onderzoeken wij de ontwikkelingen van omzet en afzet van
bereide en geregistreerde geneesmiddelen in de afgelopen jaren en de signalen uit het veld over mogelijke financiéle prikkels die
apotheekbereidingen onbedoeld kunnen stimuleren. We bekijken deze bevindingen binnen het ministerie van VWS in de bredere
context van de gezonde Nederlandse geneesmiddelenmarkt. Om zo te bezien of aanvullende acties binnen hetgeen wat nu al loopt



nodig zijn, om een gezonde markt te behouden voor geregistreerde geneesmiddelen. We blijven hierover graag met jullii(3039777
gesprek volgens de reguliere kanalen, onder andere in de volgende veldbijeenkomst op 4 april. Nadere inzichten, signalen en/of
data vanuit jullie kant in dit kader zijn dan ook zeer welkom.

We hopen jullie hiermee voor nu voldoende te hebben geinformeerd. Indien dit nog vragen oproept, kunnen jullie contact
opnemen met lM@minvws.nl).
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