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Subject: RE: graag akkoord op aangepaste versie Reg Gnw
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Dank voorje toelichting! Akkoord.

Groet
| hia R sia CNRR
Verzonden maanda 19 mei 2025 09:52
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cc: 6.1.2e  51.2e |f& 5.1. @igj.nl>

Onderwerp: RE: graag akkoord op aangepaste versie Reg Gnw

Hoi,

Wat betreft jullie vragen:
e De voorwaarden van 3.17a zijn cumulatief opgesteld, dus dat betekent dat aan alle drie de voorwaarden moet zijn
voldaan. Dit is te zien aan het woord ‘en’ dat achter punt b staat;
¢ Lid 4 bevat een voorwaarde die ook op dit moment al in de regeling 3.17 lid 1 onder f is opgenomen, namelijk het

bijhouden van een administratie waarin is opgenomen het aantal patiénten voor wie het geneesmiddel is bestemd. Dat
hoeft gelet op de tekst niet vooraf te worden bepaald. De tekst van 3.17a vereist dat het wordt bijgehouden, maar dat kan
pas nadat de geneesmiddelen ter hand gesteld zijn.

* QOverigens verandert er dus wel wat aan de 3.17a voorwaarden want het is niet langer voorgeschreven dat namen van
artsen worden bijgehouden door fabrikanten en groothandelaren, ‘aangezien dat sowieso al wordt geadministreerd door
apotheekhoudenden’.

* \Joor artsenverklaringen/ 3.17 aanvragen verandert er in die zin niks aan de voorwaarden (alleen de aanhef van artikel
3.17 wijzigt), dit blijven de voorwaarden:

5.1.21,5.2.1

Ik zal de tekstuele punten van |nbrengen bij VWS, ik zag zelf ook nog een typo. Is dit dan verder akkoord voor jullie?
Dan zal ik JEEEZM vragen en dan nog

Verzonden: zondag 18 mei 2025 20:50
Aan:

cC:

Onderwerp: RE: graag akkoord op aangepaste versie Reg Gnw
5.1.2e

Dank voor het delen! Heb toch nog twee vragen, welllcht had ||< deze al eerder kunnen zien maar is toen niet bij mij opgekomen.
‘ buiten verzoek

buiten verzoek

Groet,
T 51.2e 5.1.2¢ ) S @isi.nl>

Verzonden: vrijdag 16 mei 2025 17:28
igi.ni>; [ NEEKECIEREDY) R o < >

Aoz 5.1.2e )
cc: 5.1.2e 5.1.2e || igj.nl>

Onderwerp: RE: graag akkoord op aangepaste versie Reg Gnw

Ho KRN




Dank voor het doorsturen. Ik heb nog een vraag over 3.17a. Daar staat nu:

6.1.2/,56.2.1

Hierin wordt pas onder b. genoemd dat het gaat om een tijdelijk niet beschikbaar geneesmiddel. Maakt dit nog uit voor het
gestelde onder a.? Oftewel, kun je alleen voldoen aan a. en een ontheffing krijgen? Dat zou betekenen dat het ook bij definitief
niet beschikbare middelen (bv doorhaling) een ontheffing mogelijk is. Of lees ik dat verkeerd?

aat over lid 4, wat per abuis als tweede keer |lid 3 staat vermeld:

vraag me af wa et aantal patienten voor wie het geneesmi

wordt bepaald. Terwijl je volgens mij pas achteraf kunt laten zien aan hoeveel patiénten het mlddel ter hand is gesteld.

Op de concepttekst heb ik ook nog een aantal opmerkingen en ik heb er nog een paar onjuistheden uitgehaald, zie bijlage.

Ben benieuwd naar jouw visie op bovenstaande vragen en op mijn lezing van de concepttekst.

Voordate'l'nformeerd wordt, moet ook meegekeken hebben, ik zal deze mail + bijlage daarom ook vast aan haar
doorsturen.

Goed weekend,

Groet,
Van: ) SR eei.n>

Verzonden: vrijdag 16 mei 2025 09:37

Onderwerp: graag akkoord op aangepaste versie Reg Gnw

Hoi,

Onze reactie en gesprek met n.a.v. de nieuwe concept Regeling Geneesmiddelenwet hebben geleid tot een aantal
aanpassingen.

Volgens mij bestaan er vanuit onze kant geen grote bezwaren tegen deze nieuwe tekst, 0.a. is er nu in opgenomen dat:

mformere n.

Verzonden vrljdag 16 mei 2025 07:27

aan: IEEDN BN g 0>

Onderwerp: Reg Gnw

Hol

Dank nog voor jullie schriftelijke inbreng en het gesprek dat we hebben gevoerd tbv de aanpassing van de Regeling Gnw.
Bijgevoegd de volgende versie. We hebben veel van jullie suggesties overgenomen en zijn in de toelichting verder ingegaan op
adequaat medicamenteus alternatief (oa de verhouding met het gedoogbeleid).

We willen deze graag begin volgende week de lijn in doen om de internetconsultatie te kunnen starten en te kunnen notificeren
bij de Europese Commissie.

Jij gaf aan dat jij de HI nog formeel moest betrekken, zou jij dat vandaag in gang kunnen zetten obv deze versie?

Dank weer!

5.1.:5.1.2e




