Regeling vrijgifte ingevolge artikel 3a WOG

AS

«Wet op de
Geneesmiddelenvoorziening»

22 april 1999/GMV 992389

De Minister van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport;

Gelet op artikel 3a, eerste lid, van de
Wet op de Geneesmiddelenvoorzie-
ning;

Besluit:

Artikel 1

De vergoeding voor het in behande-
ling nemen van een verzoek om vrijgif-
te als bedoeld in artikel 3a, eerste lid,
van de Wet op de
Geneesmiddelenvoorziening bedraagt
f 6500,- per partij.

2. De in het eerste lid bedoelde ver-
goeding wordt betaald door overschrij-
ving op postbankrekening 22894 ten
name van het Rijksinstituut voor
Volksgezondheid en Milieu, debiteu-
renadministratie, te Bilthoven, onder
vermelding van de naam van het
geneesmiddel alsmede van het num-
mer van de partij waarvoor vergoeding
verschuldigd is.

Artikel 2

Deze regeling wordt aangehaald als:
Regeling vrijgifte ingevolge artikel 3a
WOG.

Artikel 3

De Regeling vrijgifte immunologische
farmaceutische producten en de
Regeling bloedprodukten vervallen.

Artikel 4

Deze regeling treedt in werking met
ingang van de dag waarop het Besluit
bloedproducten in werking treedt.

Deze regeling zal met de toelichting in
de Staatscourant worden geplaatst.

De Minister van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport,
E. Borst-Eilers.

Toelichting
De onderhavige Regeling vrijgifte

ingevolge artikel 3a WOG dient ter uit-
voering van artikel 3a van de Wet op

de Geneesmiddelenvoorziening (WOG)
en vervangt 2 eerdere, overheidsvrijgif-
te betreffende, regelingen. Artikel 3a
is in de WOG opgenomen bij de wet
van 14 november 1991 (Stb. 670) waar-
bij sera en vaccins onder de werkings-
sfeer van deze wet zijn gebracht. Een
bepaling aangaande vrijgifte, zoals
opgenomen in artikel 3a van de WOG,
was aangewezen omdat het karakter
van een aantal sera en vaccins nood-
zaakt tot een overheidsvrijgifte.

Artikel 3a, eerste lid, eerste volzin,
waarop artikel 5 van het Besluit immu-
nologische farmaceutische producten is
gebaseerd, heeft het mogelijk
gemaakt dat bepaalde immunologi-
sche geneesmiddelen worden aange-
wezen die slechts mogen worden afge-
leverd indien zij zijn vrijgegeven. In
artikel 5, tweede lid, van dat besluit is
de Hoofdinspecteur van de
Volksgezondheid voor de geneesmid-
delen, inmiddels hoofdinspecteur voor
de farmacie en de medische technolo-
gie geheten, aangewezen als over-
heidsinstantie die belast is met deze
taak. De vrijgifte van immunologische
farmaceutische producten was tot de
inwerkingtreding van de onderhavige
regeling geregeld in de Regeling vrij-
gifte immunologische farmaceutische
producten.

Daarnaast zijn door wijziging van
artikel 1 van de WOG onder die wet
gebracht de bloedproducten die vallen
onder Richtlijn nr. 89/381/EEG van de
Raad van de Europese Gemeenschap-
pen van 14 juni 1989 tot uitbreiding
van de Richtlijnen 65/65/ EEG en
75/319/EEG betreffende de aanpassing
van de wettelijke en bestuursrechtelij-
ke bepalingen inzake farmaceutische
specialiteiten en tot vaststelling van
bijzondere bepalingen voor uit mense-
lijk bloed of plasma bereide genees-
middelen (PbEG L 181). Krachtens arti-
kel 4 van het Besluit bloedproducten,
dat gelijktijdig met deze regeling in
werking treedt, worden de bloedpro-
ducten die onder de werking van arti-
kel 1 van de WOG vallen, aangewezen
als categorie van geneesmiddelen die
is onderworpen aan een vrijgiftever-
plichting. Ook in artikel 4, tweede lid,
van het Besluit bloedproducten wordt
de hoofdinspecteur voor de farmacie
en de medische technologie aangewe-
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zen als de overheidsinstantie die belast
is met deze taak. Tot de inwerkingtre-
ding van het Besluit bloedproducten
en de onderhavige regeling was de
vrijgifte van bloedproducten geregeld
in de Regeling bloedprodukten.

Nu de vrijgifte van immunologische
farmaceutische producten en van
bloedproducten als bedoeld in artikel 1
van de WOG op een identieke wijze
was geregeld en beide producten
geneesmiddelen zijn in de zin van de
WOG, ligt het voor de hand om voor
beide soorten producten 1 regeling te
maken.

De vergoeding voor het vrijgifte-
onderzoek bedraagt f 6500,- per partij,
zo bepaalt het eerste lid van artikel 1.
Dit tarief, dat vooraf betaald moet
worden, is gebaseerd op de gemiddel-
de kosten per vrijgifte, zoals deze door
het Laboratorium voor
Geneesmiddelen en Medische hulpmid-
delen (LGM) van het Rijksinstituut voor
Volksgezondheid en Milieu (RIVM) zijn
berekend. Het bedrag is dus onafhan-
kelijk van de grootte van de partij en
de soort van het product.

De Minister van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport,
E. Borst-Eilers.



