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Dag allemaal,

Bijgaand de meest actuele versie. Ik leg deze ook nog een keer voor aan de Igj aangezien ok nog een aantal vragen heeft die
de Igj hopelijk kan beantwoorden.

Met [EBIER vandaag afgesproken dat we maandag 6 januari het stuk definitief willen maken en voorleggen aan . Het proces
zoals hieronder beschreven, gaat door aangezien we zojuist dictum B hebben ontvangen van de RvS. Omdat we de voortgang van
de Verzamelwet VWS 2024 zo min mogelijk willen belemmeren, hebben we besloten een andere wijziging (Wet Economische
Delicten) — op advies van de RvS —te schrappen (daar gaan we een apart traject voor starten).

Mochten jullie vragen/ opmerkingen hebben, hoor ik dat graag.

Groeten,
van: [NEKECHN

Verzonden: woensdag 18 december 2024 09:46

P R ——-
<SRN @ minvws.nl>
) HEEEM eminvws.ni>; IEEEI) <BES@minvws.nl>

Onderwerp: RE: Mogelijke wetswijziging art 18.6 Gnw i.r.t. art 40

Hi allemaal,

Dank voor het snel schakelen en de feedback. Bijgaand de nieuwe versie. Ik heb de track changes nog aan laten staan zodat het
voor ook nog duidelijk is wat er is aangepast.

Definitief maken van deze versie
Voordat deze versie definitief kan worden gemaakt, laat ik nog een andere wetgevingsjurist meelezen. Ock vind ik het nog wel
nodig dat meeleest op dit stuk aangezien de wijziging van artikel 18 nieuw is en er nog een paar kleine andere puntjes zijn.

Vervolg proces
Nadat het stuk definitief is gemaakt, mail ik het aan . Na haar akkoord pak ik het normale proces van het nader rapport op.

Nader rapport
Het nader rapport moet zo spoedig mogelijk de lijn in. Dat kan pas na het reces. Daarom is het van belang dat de stukken zoveel als

mogelijk gereed zijn deze week of uiterlijk maandag 6 of dinsdag 7 januari. Vervolgens wil ik daarna, maar in ieder geval in de
eerste week na het reces, de versnelde lijn starten. Dat betekent dat het nader rapport viaaar de MVWS gaat.

Advies RvS

Dit alles is wel afhankelijk van het advies van de RvS. Ik hou er rekening mee dat de Verzamelwet VWS 2024 geen dictum A krijgt,
maar hopelijk wei I Dan is het proces zoals hierboven uiteengezet haalbaar. Mocht de Verzamelwet dictum C of D krijgen dan
moeten we opnieuw langs de MR.

De RvS heeft aangegeven voor het reces advies uit te willen brengen. Alle adviezen worden bij de RvS doorgaans op woensdagen
besproken. Dus ik verwacht het advies morgen te ontvangen.

Mocht dit nog vragen oproepen, hoor ik dat graag.

Groeten,



7934983

Verzonden: dinsdag 17 december 2024 16:18

D minvws.n|>; ERECECEE-RCR L) )M@minvws,nb

minvws.nl>

Onderwerp: RE: Mogelijke wetswijziging art 18.6 Gnw i.r.t. art 40

Hi B,

Zie mijn reactie in de bijlage (in de versie van |EEEZY).

Wat betreft de zin hieronder: akkoord! Goed om nog even check bij IG] te doen.
Hoe ziet het verdere proces er nu uit? Ik kan me voorstellen dat er ook nog een blik op wil werpen namelijk.

Groeten,

Van: ) MQminvws.nb

Verzonden: dinsdag 17 december 2024 13:26

@ minvws.nl>

) SR @minvws.n>; IIEEE BBeminvws.nt>

Onderwerp: RE: Mogelijke wetswijziging art 18.6 Gnw i.r.t. art 40

Dank. Ok vanuit 1GJ ook akkoord op de wijziging zoals hieronder voorgesteld. Dus dat ga ik nadat ik het stuk retour heb van
in een nieuwe versie verwerken.

Verzonden: dinsdag 17 december 2024 13:07

SR @ minvws.nl>; ETIEINED) TR e minvws.>; I
@minvws.nl>; ) MQminvws.nb

Onderwerp: RE: Mogelijke wetswijziging art 18.6 Gnw i.r.t. art 40

Van de rijksadresgids:

Directie Geneesmiddelen en Medische Technologie
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

I
E: @minvws.nl

Van: ) m@minvws.nb

Verzonden: dinsdag 17 december 2024 13:06

@minvws.nl>; ) M@_minvws.nb

Onderwerp: RE: Mogelijke wetswijziging art 18.6 Gnw i.r.t. art 40

Heeft iemand het nummer van van de IGJ? Kan het niet terug vinden en krijg nog geen reactie op mijn mail.

Verzonden: dinsdag 17 december 2024 13:01



Aan:

) SRR @ minvws.nl>; EXETIEEREY) EEEd e minvws.'-; I 7934983

@minvws.nl>

cc: ) SR @minvws.n>; IESEDIEN) <BEeminvws.ni>

Onderwerp: RE: Mogelijke wetswijziging art 18.6 Gnw i.r.t. art 40
Hi B,
Wat mij betreft is dit een prima voorstel, zeker als IG] zich hier ook in kan vinden.

Ik vraag nog even aan f zij op de geel gearceerde zin hieronder wil meelezen. Zie hier de wijzigingen met het oude
artikel 18.6b (in dikgedrukt de voorgestelde wijzigingen): “het invoeren of anderszins binnen het grondgebied van Nederland
brengen van geneesmiddelen door een fabrikant, groothandelaar of apotheker indien daarvoor ep-zijn-aanvraagdoor de Inspectie
gezondheidszorg en jeugd ontheffing of vrijstelling is verleend tenelnde%hmnen#eldeenaa&een—verzeek—vaneewaﬁs#em—

een-bijzonder-in-de-ontheffing aangegeven-doel. als bedoeld in artikel 40, derde lid, onderdeel ¢”

De toelichting kort houden lijkt me prima.

is bezig met de MvT, dus die krijg je z.s.m.!

Groeten,

Directie Geneesmiddelen en Medische Technologie
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
I
E: minvws.nl

Van: ) MQminvws.nb
Verzonden: dinsdag 17 december 2024 12:09
Aan:

minvws.nl>

minvues.oi>; I

@ minvws.nl>
Onderwerp: RE: Mogelijke wetswijziging art 18.6 Gnw i.r.t. art 40

Dank voor je bericht.ﬁn ik overwegen om artikel 18, zesde lid, onderdeel b als volgt te wijzigen:

b. het invoeren of an s binnen het grondgebied van Nederland brengen van geneesmiddelen door een fabrikant,
groothandelaar of apotheker indien daarvoor door de Inspectie gezondheidszorg en jeugd ontheffing of vrijstelling is verleend als
bedoeld in artikel 40, derde lid, onderdeel c.

Toelichting wordt heel kort, iets van: Naar aanleiding van de wijziging van artikel 40, dient ook artikel 18 te worden gewijzigd zodat
beide uitzonderingsgronden met elkaar in lijn worden gebracht.

Het is daarmee een technische wijziging en kan mee worden genomen in de Verzamelwet.

Graag ontvang ik jullie reactie hierop. Ik wil ook nog met de I1GJ bellen of zij hier ook op doelden of dat het hun alleen ging om de
bewoordingen vrijstelling en ontheffing.

p.s. Ontvang ik vandaag ook een reactie op de rest van de toelichting? Morgenochtend is trouwens wat mij betreft ook prima.

Groeten,

Verzonden: dinsdag 17 december 2024 10:20



D minvws.nl> 7934983
minwws. > IR

Onderwerp: Mogelijke wetswijziging art 18.6 Gnw i.r.t. art 40

Wij spraken 1G] over de uitspraak van de RvS en de aankomende wetswijziging. Zij stipten toen nog aan dat mogelijk ook artikel
18 lid 6 onder b van de Gnw ook aangepast zal moeten worden. Ik zag deze gisteren nog niet in het document staan waar ik
voor de MVT in heb getypt. Hadden jullie deze al scherp of al overwogen? Aan jullie de inschatting of we hier nog iets mee
moeten, maar het leek me wel belangrijk om het signaal nog even door te geven gegeven de tijdslijnen deze week.

Groeten,

Directie Geneesmiddelen en Medische Technologie
M

inisterie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Ts

E: @minvws.nl



