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Nieuwe werkwijze
versnelt beoordeling
medicljnen

Het beoordelen van nieuwe
geneesmiddelen is een
zorgvuldig proces dat veel tijd
vergt. Het Zorginstituut zoekt
continu naar manieren om dit
proces te versnellen, zodat
medicijnen sneller beschikbaar
komen voor de patiént. Op

1 februari introduceerden

we een nieuwe werkwijze

die het medicijnfabrikanten
makkelijker maakt een
vergoedingsaanvraag bij ons
in te dienen. Zo kunnen wij
sneller met de beoordeling
beginnen.
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Als fabrikanten hun medicijn in Nederland
vergoed willen krijgen, moeten zij dat middel
eerst door het Zorginstituut laten beoor-
delen op (kosten)effectiviteit. Dat betekent
dat de prijs van het medicijn in verhouding
moet staan tot de gezondheidswinst die

het de patiént oplevert. Om de beoordeling
zorgvuldig te kunnen uitvoeren, hebben wij
veel informatie van de fabrikant nodig. Het
verzamelen van die informatie blijkt heel veel
tijd te vergen van de fabrikant. Daar komt

bij dat zij niet altijd weten welke informatie
wij nodig hebben. Daardoor ontvangen we
regelmatig dossiers die te veel of te weinig
bruikbare informatie bevatten, waardoor we
opnieuw moeten uitvragen. Dat is niet effi-
ciént. De nieuwe werkwijze maakt dit proces
beter en sneller.
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Drie documenten

Bij deze nieuwe werkwijze maken fabrikan-

ten gebruik van drie documenten die wij

hiervoor hebben ontwikkeld:

« Een kerndocument met vragen over het
medicijn, voor welke ziekte het is bedoeld
en een uitvraag naar resultaten waaruit de
effectiviteit van het middel blijkt.

« Een checklist die de fabrikant helpt om de
juiste en noodzakelijke informatie in een
volledig dossier aan te leveren.

- Een feedbackformulier, waarmee wij
feedback geven op het kerndocument. Dat
lichten we toe in een persoonlijk gesprek.

In januari hebben we de medicijnfabrikanten
ingelicht over de werkwijze en de docu-
menten nader toegelicht. We verwachten
het aanleverproces hiermee aanzienlijk te
verkorten, zodat wij eerder kunnen starten
met de daadwerkelijke beoordeling van het
medicijn. Zo ontvangt de minister van VWS
ons advies sneller en weten patiénten en
artsen ook eerder waar ze aan toe zijn.

Na een overgangsperiode van drie maanden
zijn de fabrikanten vanaf 1 mei verplicht de
dossiers op de nieuwe manier aan te leveren. |

Snel, maar wel
zorgvuldig

We streven naar versnelling van het
beoordelingsproces, maar dit mag
natuurlijk niet ten koste gaan van de
zorgvuldigheid van het proces. Een van
de manieren waarop we die zorgvuldig-
heid bewaken is door onze adviezen te
laten toetsen door de Wetenschappelijke
Adviesraad (WAR). De WAR, die bestaat
uit deskundigen als artsen, apothekers,
wetenschappers, onderzoekers en
beleidsadviseurs binnen de zorg, checkt
onze adviezen op onder meer hun
wetenschappelijke onderbouwing.

Dit jaar bestaat de WAR 12,5 jaar. Dat
vieren we in april met een symposium.
We nemen dan ook afscheid van
WAR-voorzitter Patrick Bossuyt.

Meer weten

over de WAR?
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een uitleg over de WAR
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