To: 5.1.2e ;@igj.nu 6084875

From: gt
Sent: Tue 10/15/2024 2:15:15 PM
Subject: RE: Ter informatie/tekortenbesluiten: Sirdalud

Received: Tue 10/15/2024 2:15:17 PM
Ho! IEREEHN,
Ik heb telefonisch contact gehad in de zomer met |JJEEEEN hii oaf aan dat er weinig/geen importmogelijkheden waren

n.a.v. het tekortenbesluit dat toen was aangegeven. Ik heb toen aangegeven dat als er geen import mogelijk is, onder het
tekortenbesluit, maar wel buiten een EU/MRA land, levering op artsenverklaring mogelijk is. Eerder had ik aangegeven dat
verlenging van het tekortenbesluit later dit jaar wellicht nodig zal zijn, omdat het product dit jaar nog niet beschikbaar zal zijn
IEEE [« snap dat je dan een (leeg) tekortenbesluit afgeeft, maar mocht er dan toch wel import mogelijk zijn uit een
EU/MRA land, dan heb je in ieder geval wel een tekortenbesluit (en voorkom je evt. een aanvraag voor levering op
artsenverklaring). Dat hebben we bijv. ook gedaan in de situatiin het verleden). Je zou het
tekortenbesluit ook voor 24 weken kunnen afgeven evt.

Ik herinner me (maar kan het niet direct terug vinden), dat ik ook contact heb gehad met de KNMP over de importmogelijkheden
afgelopen zomer, volgens mij hadden zij bevestigd dat er een aantal alternatieven geregistreerd zijn in de EU, maar niet
beschikbaar zijn.

Mocht je het tekortenbesluit niet verlengen omdat er nog steeds geen importmogelijkheden zijn, dan is het goed om ons
meldingenteam/IMC te informeren over eventuele aanvragen voor levering op artsenverklaring en dat zij deze in de gaten
moeten houden (en dan weer tijdig bij ons op de lijn moeten komen als er meerdere aanvragen binnenkomen, zodat er dan weer
een tekortenbesluit kan worden afgegeven).

Kun je hiermee verder?

Groet,

Van: ) @igj.nl>

Verzonden: dinsdag 15 oktober 2024 14:31
P

Onderwerp: RE: Ter informatie/tekortenbesluiten: Sirdalud

i’

Ik wilde de verlenging van het tkb sirdalud in gang zetten en zag deze mailwisseling op de G-schijf.

5.1.2f Als dit nog steeds
niet mogelijk is, heeft verlenging geen zin lijkt mij. Ik begrijp daarom niet helemaal jouw opmerking ‘ik ga ervan uit dat t.z.t. weer
verlengd moet worden’.

Met vriendelijke groet,

Afdeling Farmaceutische Producten

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Bezoekadres: Stadsplateau 1 | 3521 AZ | Utrecht
Postadres: Postbus 2518 | 6401 DA | Heerlen
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