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MT-notitie nieuwe beleidsregel en vergoedln&yap apotheekbereidingen (deadline
aanleveren stukken: 7 november)

Beslispunt:
Ondersteunt het MT de keuze voor optie B, wat concreet betekent dat:
+ het MT akkoord gaat om een knip te maken tussen beide beleidsregels en uitsluitend de
beleidsregel voor het doorleveren van bereidingen de lijn in te doen ter afstemming met
de minister (ingangsdatum 1 februari 2025).
« het MT akkoord gaat met het inrichten van een vervolgtraject op korte termijn om aan
het licht gekomen vraagstukken nader te onderzoeken en (uiteindelijk) adresseren.

Achtergrondinformatie

In de bijlage staat achtergrondinformatie opgenomen over apotheekbereidingen en de twee
vormen die we in Nederland onderscheiden (magistrale bereidingen en doorgeleverde
bereidingen).

Eerder is door het MT besloten dat toegewerkt gaat worden naar de hieronder beschreven twee
beleidsregels.

- Beleidsregel magistraal bereiden: magistraal bereiden is alleen toegestaan op kleine
schaal. In 2019 is in een Kamerbrief uitgewerkt met een getalscriterium wat we hieronder
verstaan (kortgezegd 50 c.q. 150 patiénten per maand per apotheek). Besloten was om, zoals
destijds ook in de brief toegezegd, deze kaders te verankeren in een beleidsregel.

- Beleidsregel doorgeleverde bereidingen: als er geen geregistreerd adequaat alternatief
is, staan we onder voorwaarden toe dat apotheken op grote schaal kunnen bereiden en dit
kunnen doorleveren aan andere apotheken. Dit is gedoogbeleid, omdat het in strijd is met de
huidige wet- en regelgeving. Besloten was om dit gedoogbeleid, nu opgenomen in een IG]
circulaire, te verankeren in een beleidsregel. Omdat 1G] meerdere malen stevige zorgen heeft
geuit over de gebrekkige kwaliteit van bereidingen die worden doorgeleverd en risico’s voor
de patiéntveiligheid, is besloten om daarnaast een ‘toetsing vooraf’ in te bouwen waarbij
apotheeklocaties die wensen door te leveren vooraf worden geinspecteerd om vast te stellen
of zij o.a. voldoen aan de gestelde kwaliteitseisen. Voor apotheken die nu al doorleveren geldt
een overgangsperiode om de continuiteit te borgen.

- Voor efficiéntie en duidelijkheid is ook besloten de consultatie van deze twee beleidsregels in
één gezamenlijk proces af te ronden.

Het uitgangspunt was een vrij beleidsarme overgang van bestaand beleid naar deze beleidsregels,
met uitzondering van de overheveling van het gedoogbeleid van 1G] naar VWS en de inbouw van
een toetsing vooraf. Het beeld was, mede op basis van interacties met het veld, aanvankelijk dat
de bestaande inhoudelijke principes en voorwaarden nog steeds werkbaar zijn in de praktijk en dat
al vrij optimaal gebruik wordt gemaakt van de ruimte die er is c.q. moet zijn voor
apotheekbereidingen.

Vanuit het perspectief van een beleidsmaker gaat het dus voornamelijk om het al jarenlang
geldende beleid op een andere wijze te verankeren en zijn de inhoudelijke wijzigingen beperkt.
Vanuit het veld wordt dit echter duidelijk anders ervaren. Het feit dat e.e.a. op een formele manier
in een beleidsregel wordt opgeschreven (door middel van bijv. artikelen) zorgt voor een andere
beleving van de regels en het opnieuw verkennen van de (al langer geldende) regels door het
veld. Dit zorgt voor veel onrust. Deze onrust is ontstaan c.q. versterkt doordat het lijkt dat diverse
apotheken zich nu al niet houden aan de huidige regels. Het bij aanvang van dit traject ontstane
beeld dat de bestaande inhoudelijke principes en voorwaarden werkbaar zijn in de praktijk en het
aanwezig zijn van draagvlak voor deze stap kan niet meer gesteld worden.tlieronder wordt nader !
uiteengezet welke vraagstukken naar boven zijn gekomen gedurende dit traject en worden twee
vervolgopties geschetst.

Principiéle vraagstukken en afname draagviak




Inmiddels hebben meerdere informatiebijeenkomsten en twee schriftelijke consultatierondes
plaatsgevonden en heeft dit gehele traject (en een samenloop met actuele casuistiek uit de
praktijk deze zomer) ervoor gezorgd dat er diverse principiéle vraagstukken (laat in dit proces)
boven water zijn gekomen. Deze vraagstukken zijn relevant voor het kunnen vaststellen van de
aansluiting van het beleid bij de (wensen van de) praktijk en het draagvlak voor het beleid.

De belangrijkste vraagstukken gaan over:

- A. onduidelijkheid over de basisbegrippen zoals ‘wat is bereiden’, ‘wanneer is iets een ‘andere
apotheek’ (dus doorleveren) en ‘wanneer is er sprake van het ontbreken van een adequaat
geregistreerd alternatief’ etc. Dit bepaalt onder welke beleidsregel bepaalde handelingen
vallen en wat er daarbinnen wel of niet is toegestaan. Het lijkt er sterk op dat er in de praktijk
diverse praktijken zijn ontstaan die strijdig zijn met het huidige beleid.

- B. het werken met een getalscriterium als invulling van ‘op kleine schaal’ en de in 2019
gekozen aantallen voor het op kleine schaal magistraal bereiden heeft geen (expliciet)
draagvlak meer. Dit hangt onder andere samen met de vraagstukken die zijn ontstaan zoals
bedoeld in A en actuele casuistiek, waardoor de betrokken koepels geen expliciete draagvlak
meer uitspreken.

- C. Er is behoefte om bij tekorten meer mogelijk te maken onder ‘magistraal bereiden’ in
plaats van onder ‘doorleveren’. Er is bij magistraal bereiden al een kleine
afwijkingsbevoegdheid voor de IG] met betrekking tot de getallen, maar deze is niet dekkend
voor de wensen die er lijken te zijn in het veld. De ideeén van het veld kosten echter nadere
uitwerking t.b.v. wat mogelijk en wenselijk is en zijn niet op korte termijn (en mogelijk ook
niet op lange termijn) te verankeren. Ook hier lijkt het e.e.a. in de praktijk niet te stroken
met huidig beleid doordat er in de praktijk meer ruimte genomen wordt.

Het feit dat er zoveel onduidelijkheid bestaat over de regels - en dat er al veel praktijken lijken te
zijn die afwijken van wat is toegestaan - was voor zowe! VWS als 161 onverwacht, IG] heeft eerder
signalen neergelegd bij VWS dat partijen niet voldoen aan de kwaliteitseisen (wat de reden was
voor de uitwerking van de ‘toetsing vooraf'), maar rict-dat-uit inspecties bleek niet dat
bovengenoemde principiéle vraagstukken op grote schaal voor knelpunten zorgenspelen in het
veld. Voor VWS was dit ook niet het beeld dat bijvoorbeeld uit de gesprekken met de koepels naar
boven kwam. Ook de apothekerskoepels lijken (deels) verrast over de opbrengst uit de laatste
fase van dit traject.

Samenloop met EU herziening

De herziening van de farmawetgeving wordt gebruikt om doorleveren in de toekomst wettelijk te
kunnen verankeren. Landen gaan verschillend om met bereidingen en gezien de grote verschillen
in de rol die apotheekbereidingen lijken te hebben in landen is volledig harmoniseren niet
mogelijk. Wel wordt gekeken of we het bredere uitzonderingsartikel uit de Europese richtlijn (die
de basis biedt voor bijv. leveren op artsenverklaring en het tekortenbesluit) kunnen omschrijven
zodat het ook een basis kan bieden voor wettelijk beleid voor doorleveren. Op basis van de
uitkomsten van de EU herziening zal de Nederlandse wet moeten worden aangepast, waarbij het
e.e.a. ook weer bekeken moet worden ten aanzien van welke wijzigingen wenselijk zijn. Alles wat
wordt opgehaald in bijv. een vervolgtraject kan hierin meegenomen worden. Naar verwachting zal
de EU herziening niet leiden tot het volledig oplossen van de inhoudelijke ruis die is ontstaan, over
bijv. de basisbegrippen.

Samenloop met zaak bij Hof van Justitie

In dit kader is het ook van belang om te noemen dat er momenteel een rechtszaak loopt over het
getalscriterium bij magistraal bereiden bij het Hof van Justitie, waarbij recent door de Hoge Raad
vragen zijn gesteld aan het Hof over het (iberhaupt mogen hanteren een dergelijk criterium.
Enkele partijen dringen erop aan om de uitspraak in deze rechtszaak af te wachten voor afronding
van de beleidsregel voor magistraal bereiden. Deze rechtszaak verandert echter niets aan het feit
dat het getalscriterium en de aantallen uit de 2019 Kamerbrief reeds geldend beleid zijn, alleen in
een andere vorm dan een beleidsregel. Meegaan in dit verzoek zou door het veld kunnen worden
opgevat als twijfel van VWS over de juistheid van diens eigen beleid (en het ontstaan van

7917737




verwarring over het beleid). Daarnaast is een lopende rechtszaak geen reden om af te wijken van
beleid. Daarbij geldt dat Nederland zich in deze zaak heeft gevoegd en naar mening van GMT,
WIJZ, IG] en de betrokken jurist van BZ voldoende beargumenteerd kan worden waarom het
huidige beleid om met een getalscriterium te werken stand kan houden.

Stakeholders en belangen

Bij apotheekbereidingen zijn de belangen zo uiteenlopend, dat het vinden van consensus c.q.
volledige draagvlak niet mogelijk is.

- Apotheken wensen zoveel als mogelijk ruimte om zelf te kunnen bepalen wat ze wanneer
bereiden. Ze zien apotheekbereidingen als oplossing voor diverse problemen in de praktijk
(bijv. in het kader van kostenbesparing, druk in de zorg). Alhoewel er met de koepels
constructieve gesprekken zijn (ook over wat er realistisch is binnen het systeem en de
grenzen van de wet), worden in de praktijk bereidingen op diverse momenten ingezet om
problemen in de praktijk te adresseren waarbij regels worden opgerekt en overtreden.
Apotheken hebben tegelijkertijd wel behoefte aan duidelijkheid over wat wel en niet mag en
hoe de IG] toezicht houdt.

- Vergunninghouders zijn kritisch over apotheekbereidingen, met name daar waar deze in
het vaarwater komen van geregistreerde producten (magistraal bereiden) of waarbij sprake is
van een ongelijk speelveld rondom bijv. de vereisten en de vergoeding (magistraal en
doorleveren). Ze zijn zowel kritisch op de beleidsregel magistraal als op de beleidsregel
doorleveren.

- Zorgverzekeraars zien toegevoegde waarde voor bereidingen, maar maken zich zorgen over
verdere verankering van het doorleveren van apotheekbereidingen (beleidsregel doorleveren)
zonder het tegelijkertijd reguleren van de prijzen.

- IGJ heeft bij VWS meerdere malen aangegeven dat zij het gedoogbeleid willen laten overgaan
naar VWS vanwege een zorgvuldige rolverdeling en dat zij stevige zorgen hebben over de
kwaliteit van apotheekbereidingen die worden doorgeleverd en de bijbehorende risico’s voor

patientveiligheid. Voor IG] is het geen optie om de beleidsregel doorleveren verdere
vertraging op te laten lopen. Ten aanzien van de beleidsregel magistraal bereiden geldt dat zij
het liefst de verankering in'een beleidsregel zien gebeuren vanwege de stevigere juridische
positie, maar dat ze niet principieel tegen het (tijdelijk) vertragen van deze beleidsregel zijn.

- De Tweede Kamer heeft herhaaldelijk kenbaar gemaakt tijdens de debatten en door middel
van schriftelijke vragen sympathiek te staan tegenover apotheekbereidingen en dringt aan op
spoedige afronding van de beleidsregels. Tegelijkertijd is de verwachting dat de Tweede
Kamer het ontbreken van draagvlak en ontstaan van onrust bij veldpartijen zorgelijk zal
vinden en bij de Minister zal aandringen op het oplossen hiervan.
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Opties voor afronding en vervolg

In onderstaand overzicht zijn de twee meest realistische opties' op een rijtje gezet voor de afronding van de beleidsregels en een mogelijk

vervolgtraject. Per optie worden voors (+) en tegens (-) belicht.

Beide beleidsregels worden afgerond.
Parallel daaraan wordt een vervolgtraject aangekondigd voor de grotere
(onderliggende) problematiek. Dit kan op termijn leiden tot herziening van
beide beleidsregels.

OPTIE B
Alleen de beleidsregel voor het doorleveren wordt afgerond.
Afronding van de beleidsregel voor magistraal wordt on hold gezet.
Een vervolgtraject wordt ingericht om de principiéle vraagstukken te adresseren. Op basis
hiervan wordt de beleidsregel magistraal opgemaakt, en de beleidsregel doorleveren in de
toekomst herzien.

+VWS laat zien achter eerdere keuzes te staan en zet beleidsmatig een
stap vooruit in dit dossier

+risico van verdere verruiming praktijk wordt ingedamd

+ mogelijk (tijdelijk) onrust bij doorgaan, maar zal wel steun zijn voor
vervolgtraject

+ komt de wens van de TK (: di ding belei gels) teg
+toetsing vooraf IG] bij doorleveren mogelijk en voldaan aan afspraak
met IG] dat VWS beleidsregels overneemt en gaat maken overneemt
+ Zuiverdere juridische positie voor het getalscriterium magistraal
bereiden (beleidsregel ipv Kamerbrief)

+Zorgt mogelijk voor rust bij bepaalde apotheken die nu niet in lijn met regels van
magistraal bereiden handelen

+biedt ruimte om (iets) meer tijd te nemen voor de inrichting van een zorgvuldig
vervolgtraject zonder grote onrust

+biedt ruimte om inhoud beleidsregel magistraal te heroverwegen

+ toetsing vooraf IG] mogelijk en voldaan aan afspraak met 1G] dat VWS beleidsregel
doorleveren maakt

- Impact op beschikbaarheid van beleidsregel magistraal onduidelijk indien
partijen eigenlijk nu niet voldoen aan de daarin gestelde aantallen

- mogelijk zeer omvangrijk vervolgtraject: onduidelijk wat (nog meer) aan
het licht gaat komen tijdens vervolgtraject

- er zijn naar verwachting geen makkelijke oplossingen: vervolgtraject zal
leiden tot moeilijke keuzes en onrust volgend uit gemaakte keuzes

- Komt wens TK slechts gedeeltelijk tegemoet

- ondermijnt mogelijk getalscriterium en aantallen, terwijl deze ook zonder beleidsregel
formeel ‘huidig beleid’ zijn (TK brief)

- Beleidsmatig minder ideaal omdat kans wordt gemist om tegelijkertijd, in zelfde vorm,
duidelijkheid te bieden over apotheekbereidingen in den brede; vraagt aparte
besluitvormingsprocessen Minister

- risico van verdere verruiming van de praktijk blijft bestaan of wordt misschien zelfs verder
gestimuleerd

- traject totstandkoming beleidsregel magistraal moet opnieuw plaatsvinden (met deels
herhaling van zetten)

- vertraging voor magistraal zal naar verwachting flink uitlopen, omdat het vervolgtraject
naar verwachting omvangrijk is en op een gegeven moment het moment van uitspraak van
de Hof van Justitie zo dichtbij komt dat onlogisch wordt om daar niet meer op te wachten

! De opties om beide beleidsregels afronden zonder een vervolgtraject in te richten of om beide beleidsregels on hold te zetten en eerst een grondige inhoudelijke
heroverweging van het beleid uit te rollen lijken ons niet realistisch en hebben we daarom bij nader inzien niet opgenomen in deze tabel.
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Afweging opties

Het is duidelijk dat de omhoog gekomen vraagstukken van dermate omvang zijn dat een
vervolgtraject nodig is en dat de antwoorden uit dit vervolgtraject ook uiteindelijk kunnen leiden
tot een noodzaak voor heroverweging van het beleid. Ook verwachten we dat een vervolgtraject
kan gaan leiden tot conclusies die niet aansluiten bij de behoeften vanuit het veld om de rol van
apotheekbereidingen te blijven oprekken, wat tot (tijdelijke) onrust kan leiden.

De kernvraag betreft dan ook het uitgangspunt van waaruit we dit vervolgtraject gaan starten:
zetten we nu wel of niet al een eerste stap naar verdere formalisering van het huidige beleid door
middel van de beleidsregels of doen we dit niet?

Zowel optie A als B kennen diverse voor- en nadelen die op diverse wijze tegen elkaar af kunnen
worden gezet en die daarom om een stevige discussie vanuit verschillende perspectieven vragen.

Het MT wordt geadviseerd om akkoord te gaan met optie B, het opknippen van de
beleidsregels, het enkel in de lijn doen van de beleidsregel collegiaal doorleveren en het
inrichten van een vervolgtraject om de principiéle vraagstukken te adresseren.

De belangrijkste onderbouwing van dit advies is dat we voor de beleidsregel magistraal
onvoldoende kunnen inschatten of de afronding van de beleidsregel kan leiden tot tijdelijk grotere
onrust vanwege de verdere formalisering van huidig beleid, dat blijkbaar deels in strijd is met de
praktijk, andere gedragingen vanuit het veld (bijv. het stoppen met bepaalde bereidingen omdat
deze niet passen binnen in de geldende kaders) en daaruit volgende urgente
(beschikbaarheids)problemen. De impact van de mogelijke reacties op inwerkingtreding van de
beleidsregel magistraal is op dit moment onvoldoende te overzien. Dergelijke onrust zou tot
gevolg kunnen hebben dat onder grote druk vanuit diverse kanten (ziekenhuis)apotheken, Tweede
Kamer) gewerkt zou moeten worden aan de verduidelijking van de principiéle vraagstukken of
aanpassingen, die naar verwachting ook lastig (en soms ook niet) op te lossen zijn. Dit belemmert
dan ook een zorgvuldig vervolgproces.

Met optie B kan (tijdelijk) meer rust ingebouwd worden om het vervolgtraject zorgvuldig op te
zetten en uit te werken. Vanwege casuistiek die er nu al loopt zal die extra tijd naar verwachting
wel beperkt van aard zijn. De grote nadelen zijn dat het traject van het afgelopen jaar gedeeltelijk
opnieuw zou moeten plaatsvinden en dat deze beleidsregel (die in 2019 al was toegezegd) grote
vertraging zal oplopen vanwege het omvangrijke vervolgtraject en mogelijk ook de uiteindelijke
samenloop met de uiteindelijke uitspraak van het Hof. Er wordt een grote kans en momentum
gemist om wel nu al een beleidsmatig een stap vooruit te zetten en het beleid rondom magistraal
beleid juridisch zuiverder in de steigers te zetten, waarop in de toekomst voortgeborduurd kan
worden.

Inrichting vervolgtraject in een notendop

We zien noodzaak tot het inrichten van een vervolgtraject op korte termijn. Een vervolgtraject zal
in ieder geval moeten bestaan uit:

- het nader in kaart brengen van de principiéle vraagstukken die zijn ontstaan over de
basisbegrippen. Dit zal moeten gebeuren in een samenwerking van VWS, IG] en het veld.

- Op basis van deze antwoorden (en de opbrengsten uit de EU herziening en eventueel de
uitspraak van het Hof van Justitie, afhankelijk van verloop en timing): formuleren van
antwoorden op (een deel van de) ontstane vraagstukken. Ook dit zal moeten gebeuren in een
samenwerking van VWS, IGJ en het veld. Hierbij geldt dat het niet volledig is uit te sluiten dat
het beantwoorden van sommige vraagstukken ingewikkeld of soms ook onmogelijk gaat zijn.

- Waar nodig herevalueren van beleid.

- Waar nodig afronding c.q. aanpassing beleidsregels. Bij optie A moeten beide beleidsregels
waar nodig worden herzien en bij optie B moet de beleidsregel magistraal nog opgemaakt
worden en de beleidsregel doorleveren waar nodig herzien.
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Het is aan te bevelen om dit traject in de vorm van een project uit te rollen dat begin 2025 van
start moet kunnen gaan. Met name als gekozen wordt voor optie A, zal dit traject erg snel van
start moeten kunnen gaan om de onrust waar mogelijk gedeeltelijk in te dammen. Dit traject vergt
de nodige capaciteit vanuit zowel GMT als IG], met minimaal een projectcodrdinator,
ondersteuning en inhoudelijke denkkracht. Ook zal W]Z nauw betrokken moeten worden waar het
gaat om uitleg en interpretatie van wet- en regelgeving. Mogelijk zijn er ook onderdelen die extern
uitbesteed kunnen worden, zoals bijv. de stakeholdergesprekken, juridische uiteenzettingen of een
(evaluatie)rapport. Ook moet er voldoende capaciteit zijn voor het adresseren van eventuele
onrust en lobby richting media en Tweede Kamer.

Indien het MT akkoord gaat met een vervolgtraject, zal een projectplan opgesteld worden.
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