Zorginstituut Nederland

Checklist vergoedingsaanvraag
geneesmiddelen

Versie 1.3

Inleiding
De checklist is een vast onderdeel van het definitief dossier maar kan ook behulpzaam zijn bij het opstellen
van het proefdossier.

De checklist bevat een algemene sectie, waarin de aangeleverde documenten worden gecontroleerd
en secties voor de budgetimpactanalyse (BIA) en het farmaco-economische (FE) dossier. De sectie over

het FE-dossier sluit aan op de richtlijn voor het uitvoeren van economische evaluaties. Deze sectie geeft per
onderdeel van het FE aan waar deze aan dient te voldoen.

Naam geneesmiddel:
Stofnaam (merknaam®)

Indicatie:

Naam registratiehouder:

Datum aanvraag:
Dag maand jaar
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Checklist vergoedingsaanvraag geneesmiddelen

1. Algemeen

Zijn onderstaande documenten toegevoegd, correct ingedeeld’ en compleet?

o v oA oW

h

10.

1.

12.

13.

14.

15.
16.

17.

18.

19.

20.

21.
22.
23.
24.

Getekende aanbiedingsbrief registratiehouder (A1)
SmMPC (A2)

Getekend registratieblad Europese Commissie (A3)
EPAR/ NPAR (Ag)

Getekend aanvraagformulier GVS Farmatec (As)
Aangepast kerndocument (A6) in PDF en Word
Ingevuld feedbackformulier (A7) in Word

Format “Farmacotherapeutisch dossier voor (her)beoordeling van specialistische en
extramurale geneesmiddelen (GVS)” (B1) in PDF en Word

Format “GVS-rapport” (B2) in PDF en Word

Format “Budgetimpactanalyse” (B3) in PDF en Word

Template “Farmaco-economisch dossier” (Bg) in PDF en Word

Farmaco-economisch model (FE-model) (C1)

Technische appendices (behorend bij het FE-model) waaronder het technische dossier (C2)

Alle referenties uit de literatuurlijst (waaronder klinische studies, farmaco-economische studies, richt-
lijnen, eerdere beoordelingen van het Zorginstituut, SmPC teksten van vergelijkende behandelingen)
(&)

Zijn wijzigingen n.a.v. het vooroverleg geel gemarkeerd?

Is een gedeblokkeerde Excel versie van de BIA, zonder verborgen tabbladen en cellen bijgevoegd?

Is een gedeblokkeerde Excel versie van het FE model, zonder verborgen tabbladen en cellen bijgevoegd?
Runt het model (inclusief PSA + PSA willekeurig scenario)?

Is het mogelijk om handmatig inputvariabelen te wijzigen in het model?

a. Zoja, wijzigen de resultaten dan op een logische manier mee?

Zijn de elementen uit de tabellen tabellen B2, B3 of Bg voor de expert input bijgevoegd? De tabelvorm
hoeft niet gebruikt te worden, maar de elementen uit de bijpbehorende tabel dienen wel gebruikt te
worden (bekijk template).

Is per expert een KNAW verklaring ondertekend en toegevoegd?

Is de AdVISHE checklist volledig ingevuld en aangeleverd?

Indien notulen van een expert meeting zijn aangeleverd, is dit ondertekend?

Is de ACP tabel ingevuld?

> Indien een antwoord met ‘nee’ is beantwoord dient dit hier toegelicht te worden, graag het vc.aagnummer vermelden:

1 Deindeling van de submappen van de vergoedingsaanvraag ontvangen wij graag als volgt;

Map 1: Dossier: hierbij staan de documenten (welke van toepassing zijn) die hierboven als A1 tot en met B4 zijn genummerd.
Map 2: Model: C1en C2
Map 3: Referenties: C3

2 Bij een aanvraag waarvan de gegevens op Europees niveau zijn beoordeeld (EU HTAR), moet het Joint Clinical Assessment (JCA) report ook als referentie worden opgenomen.
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https://www.zorginstituutnederland.nl/over-ons/publicaties/publicatie/2025/02/14/format-farmaco-economisch-dossier

Checklist vergoedingsaanvraag geneesmiddelen
Versie 1.3

Consistentie FT/BIA/FE Ja Nee

4
=
[ad

25. Komt de PICO(ts) overeen tussen FT, BIA en FE?
26. Komt de vergoedingsaanvraag van de registratiehouder overeen met die beschreven in FT, BIA en FE?

27. Zijn de studies die zowel als input voor het FE en FT zijn gebruikt consistent beschreven (voornamelijk
klinische data)?

28. Komt de gemiddelde behandelduur van de interventie overeen tussen FT, BIA en FE?
29. Komt de gemiddelde behandelduur van de vergelijkende behandeling overeen tussen FT, BIA en FE?

30. Komt de dosering van de interventie en vergelijkende behandeling overeen tussen FT, BIA en FE?

0000 O oo
0000 O oo
0000 O oo

31. Komen patiéntenkarakteristieken (denk aan gemiddelde BSA, gewicht etc.) overeen tussen FT, BIA en FE?

> Indien een antwoord met ‘nee’ is beantwoord dient dit hier toegelicht te worden, graag het vr.aagnummer vermelden:
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Checklist vergoedingsaanvraag geneesmiddelen

Versie 1.3
2. Budgetimpactanalyse
Algemeen Ja Nee n.v.t. Pagina
32. Is gebruik gemaakt van de juiste template van het Zorginstituut? (Bekijk template) O O O
Plaats Ja Nee n.v.t. Pagina
33. Is de geregistreerde indicatie genoemd? O @) O
34. Is deindicatie waarvoor vergoeding wordt aangevraagd genoemd? O O dJ
35. Is de plaats van de interventie in het Nederlandse behandelschema beschreven? D [j [j
36. Is een samenvatting gegeven van een recent reviewartikel die het huidige en toekomstige 0 O 0
geneesmiddellandschap beschrijft?
> Indien een antwoord met ‘nee’ is beantwoord dient dit hier toegelicht te worden, graag het vraagnummer vermelden:
Patiéntenaantallen Ja Nee n.v.t. Pagina

37. Is de berekening van het aantal patiénten, inclusief gemaakte afslagen (indien van toepassing),
beschreven?

38. Is deincidentie, prevalentie en sterfte beschreven en onderbouwd met cijfers?

39. Is de marktpenetratie gegeven en onderbouwd?

000 O
O00 O
000 O

go. Zijn (mogelijk) off-label gebruik en (mogelijke) aankomende indicatie uitbreidingen benoemd?

> Indien een antwoord met ‘nee’ is beantwoord dient dit hier toegelicht te worden, graag het vcaagnummer vermelden:
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Substitutie

41. s aangegeven of er sprake is van substitutie?

g2. Zijn deze kosten meegenomen en doorgerekend?

> Indien een antwoord met ‘nee’ is beantwoord dient dit hier toegelicht te worden, graag het vr.aagnummer vermelden:

Kosten

43. Is de AIP/vraagprijs van het nieuwe geneesmiddel gegeven?

44. Zijn de kosten van de geneesmiddelen per patiént per jaar berekend op basis van de recente
lijstprijzen?

45. Is er rekening gehouden met verspilling?

46. Isrelevante informatie over therapietrouw (uit klinische studies en/of literatuuronderzoek)
meegenomen in de berekeningen?

47. s de gemiddelde behandelduur uit de belangrijkste klinische studie toegepast?

48. Zijn de totale kosten per jaar voor de komende 3 jaar weergegeven (jaar 1, 2 en 3)?

> Indien een antwoord met ‘nee’ is beantwoord dient dit hier toegelicht te worden, graag het vraagnummer vermelden:

Checklist vergoedingsaanvraag geneesmiddelen
Versie 1.3

Ja Nee n.w.t. Pagina
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3.

Alg

49

> Indien een antwoord met ‘nee’ is beantwoord dient dit hier toegelicht te worden, graag het vcaagnummer vermelden:

PIC

50
51.

52.

53.

54.
55.

56.

57.
58.
59-
60.
61.

> Indien een antwoord met ‘nee’ is beantwoord dient dit hier toegelicht te worden, graag het vr.aagnummer vermelden:

Farmaco-economisch dossier

emeen

. Is gebruik gemaakt van de juiste template van het Zorginstituut? (Bekijk template)

O(ts)

. (P) Is de analyse gebaseerd op de ITT populatie?

(P) Is de studiepopulatie (toegepast in model) vergeleken met de Nederlandse patiéntenpopulatie?

(P) Indien relevante subgroepen te onderscheiden zijn (zie hiervoor de KE richtlijn):
zijn deze beschreven en de resultaten hiervoor uitgesplitst?

(P) Is een tabel met de patiéntenkenmerken uit de belangrijkste klinische studie(s)
envan de Nederlandse patiénten populatie toegevoegd?

(I) Is de interventie beschreven?

() Is de vergelijkende behandeling beschreven en uitgelegd of dit overeenkomt
met de Nederlandse praktijk?

(C) Is er in de base-case sprake van een direct vergelijkende studie tussen de interventie en de
vergelijkende behandeling?

(O) Zijn de uitkomstmaten (inclusief bron) beschreven?

(O) Is de meest recente data cut-off (DCO) gebruikt om de effectiviteitsdata te extrapoleren?
(T) Is de mediane follow-up duur van de studie gerapporteerd?

(T) Is de tijdshorizon van het model levenslang?

(S) Is een beschrijving gegeven van de context/setting van de behandeling?

Checklist vergoedingsaanvraag geneesmiddelen
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Literatuuronderzoek

62

. Is het literatuuronderzoek (max. 3 maanden oud) naar klinische studies uitgevoerd met een

duidelijke verwijzing naar de rapportage hiervan in het farmacotherapeutische dossier
(Bekijk template)?

63. Is het literatuuronderzoek (max. 3 maanden oud) naar economische modellen bijgevoegd en is

tabel B2 ingevuld (Bekijk template)?

> Indien een antwoord met ‘nee’ is beantwoord dient dit hier toegelicht te worden, graag het vr.aagnummer vermelden:

Mo

64
65

66.
67.
68.
69.
70.

71.

delstructuur

. Is de uitleg van het gebruikte model duidelijk en is deze onderbouwd?

. Komt de modelstructuur overeen met de belangrijkste uitkomstmaten zoals gezien in de klinische
studie?

Komt deze modelstructuur overeen met eerdere dossiers/publicaties bij deze indicatie?
Is de cyclusduur representatief voor de onderzochte interventie?

Is het maatschappelijke perspectief toegepast in de basecase analyse?

Is voor de discontering 3% kosten en 1,5% effecten toegepast?

Is de cohortgrootte aangegeven?

Is de initiéle verdeling van patiénten over de gezondheidstoestanden aangegeven?

> Indien een antwoord met ‘nee’ is beantwoord dient dit hier toegelicht te worden, graag het vraagnummer vermelden:

Checklist vergoedingsaanvraag geneesmiddelen
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Checklist vergoedingsaanvraag geneesmiddelen
Versie 1.3

—
(V]
=
0]
(]

Effectiviteitsparameters model n.v.t. Pagina

72. Zijn de transitiekansen of parametrische survivalcurves beschreven?

73. Zijn KM curves van de interventie en controle arm bijgevoegd, inclusief het aantal patiénten at risk
op verschillende tijdspunten?

74. In geval extrapolatie van time-to-event data:

a. s de proportional hazard assumptie getoetst en bijgevoegd (beschrijving + hazard functie
over de tijd, log-cumulative hazard plots en Schoenfeld-residuen plots)?

b. Zijn figuren van alle geéxtrapoleerde curves op de geobserveerde data aangeleverd over
een levenslange tijdshorizon (visuele fit)?

c. Iseen tabel met landmarkschattingen (bijv. %0S bij tijdspunt x) toegevoegd voor alle
distributies voor alle uitkomstmaten?

75. Zijn alle standaardmodellen onderzocht en aangeleverd (Weibull, gamma, log-normal, log-logistic,
exponential, generalized gamma, Gompertz)

a. Isde statistische fit (AIC en BIC) gerapporteerd in tabellen?

b. Isklinische plausibiliteit van de extrapolaties beschreven en onderbouwd met literatuur en
expert opinie?

c. Iseen figuur met daarin de gekozen geéxtrapoleerde curves van de behandelingen aangeleverd
over een levenslange tijdshorizon?

d. Is het percentage geschatte effect dat tijdens de follow-up duur (studie) optreedt
gerapporteerd? (Zie richtlijn economische evaluaties 2024, pagina 30)

e. Is het percentage geschatte effect door extrapolatie van de data tijdens de behandelperiode en
over de hele tijdshorizon toegevoegd?

f. Indien van toepassing: is het percentage geschatte effect gerapporteerd nadat patiénten

o 0o 0o 0 0Oo0oo o o ogoao
O 0o 0 0O 0Oo0oo o o oogoao
o 0o 0o 0 0Oo0oo o o ogoao

stoppen met de behandeling? (Zie richtlijn economische evaluaties 2024, pagina 30)

76. Wordt er gebruik gemaakt van standaard parametrische verdelingen?

O
O
0O

Indien nee, geef een zo volledig mogelijke onderbouwing van de gekozen methode. Een
vereiste hierbij is dat ook alle standaard parametrische verdelingen dienen te zijn aangeleverd.

> Indien een antwoord met ‘nee’ is beantwoord dient dit hier toegelicht te worden, graag het vcaagnummer vermelden:
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Utiliteiten

77. Zijn de utiliteiten gebaseerd op de EQ-5D-5L met Nederlandse waarden?
78. Wanneer utiliteiten zijn gebaseerd op patient level data uit de klinische studie:

a. Is beschreven op welk moment de EQ-5D vragenlijsten zijn afgenomen
(voor/tijdens/na behandeling)?

b. Is beschreven hoe is omgegaan met missende data?

c. s beschreven hoeveel missende waarden er waren op elk meetmoment?

d. Is beschreven hoe de utiliteiten zijn berekend (gebruikte model en meegenomen variabelen)?
79. Zijn de disutiliteiten meegenomen?
80. Is een tabel met de kans op en duur van bijwerkingen toegevoegd?
81. Is een scenario toegevoegd waarbij de utiliteiten van de mantelzorger zijn meegenomen?

a. Indien nee, is onderbouwd waarom niet?

> Indien een antwoord met ‘nee’ is beantwoord dient dit hier toegelicht te worden, graag het vraagnummer vermelden:

Checklist vergoedingsaanvraag geneesmiddelen
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Kosten

82. Zijn alle kostencategorieén behorend bij het maatschappelijk perspectief meegenomen?

a.

b.

Geneesmiddelkosten (interventie)

Geneesmiddelkosten (controle)

Toedieningskosten

Kosten vervolgbehandelingenn

Kosten zorggebruik (ziektemanagement/monitoring etc.) per gezondheidstoestand
Kosten bijwerkingen

Kosten levenseinde

Kosten mantelzorg

Reiskosten

Productiviteitsverliezen (op basis frictiekostenmethode)
Kosten gewonnen levensjaren op basis van PAID

Indien relevant, zijn de kosten van diagnostiek (testkosten) meegenomen?

83. Zijn de Nederlandse kostprijzen toegepast?

84. Is het meest recente (volledige) jaartal van indexering aangegeven en gebruikt?

85. Indien er rekening gehouden is met RDI, is dit gebaseerd op de klinische studie?

> Indien een antwoord met ‘nee’ is beantwoord dient dit hier toegelicht te worden, graag het vc.aagnummer vermelden:

Aannames

86. Is een tabel met aannames aangeleverd inclusief bronnen?

> Indien een antwoord met ‘nee’ is beantwoord dient dit hier toegelicht te worden, graag het vr.aagnummer vermelden:

Checklist vergoedingsaanvraag geneesmiddelen
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Checklist vergoedingsaanvraag geneesmiddelen

Validatie

87. Is de validatie van het conceptuele model uitgevoerd en gerapporteerd?
88. Is de cross validatie uitgevoerd en gerapporteerd?
a. Indien grote verschillen bij cross validatie: is er een face validatie uitgevoerd en gerapporteerd?
89. Is validatie van inputdata uitgevoerd en gerapporteerd?
90. Is technische validatie ((code)verificatie) uitgevoerd en gerapporteerd? (Bijv. met de Techver)
91. Operationele validatie

a. Zijn de resultaten van het model vergeleken met empirische data die niet gebruikt zijn als
inputdata (cross validatie)?

b. Is de output gevalideerd met Nederlandse klinische experts?

> Indien een antwoord met ‘nee’ is beantwoord dient dit hier toegelicht te worden, graag het vcaagnummer vermelden:
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Checklist vergoedingsaanvraag geneesmiddelen
Versie 1.3

—
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=
0]
(]

Analyses n.w.t. Pagina

92. Is de probabilistische analyse toegevoegd met alle relevante parameters (Let 0.a. op: extrapolaties
met shape/scale)?
a. Zijn de parameters inclusief ranges/SE’s aangeleverd in een tabel?
93. Is de deterministische onzekerheidsanalyse met alle relevante parameters toegevoegd?
a. Zijn de parameters inclusief ranges/SE’s aangeleverd in een tabel?
94. Is aangetoond dat het aantal iteraties leidt tot een stabiel resultaat?
95. Zijn alle scenarioanalyses probabilistisch uitgevoerd?
96. Zijn alle verplichte scenarioanalyses toegevoegd?
a. Gezondheidszorgperspectief zonder indirecte kosten in gewonnen levensjaren

b. Verschillende varianten van de tijdshorizon (ten minste: duur klinische studie en halverwege de
geéxtrapoleerde tijdshorizon)

c. Geendiscontering
d. Alle relevante verdelingen voor extrapolatie time-to-event data

e. Andere bronnen voor kosten en zorggebruik (indien er plausibele alternatieve bronnen zijn en
de gekozen waarden onzeker zijn)

f. Andere bronnen voor de kwaliteit van leven gegevens (indien er plausibele alternatieve
bronnen zijn en de gekozen waarden onzeker zijn)

g. Niet meenemen van niet-gerelateerde toekomstige medische kosten (in het geval van
levensverlengende interventies)

h. Meenemen van kwaliteit van leven mantelzorgers (indien dit wordt beinvloed door de
interventie)

97. Is de populatie EVPI berekend en komt het aantal patiénten overeen met de BIA voor de eerste
3jaar?

98. Is een onderbouwing gegeven hoe de patiénten zich in jaar 4 en 5 ontwikkelen voor de berekening
van de populatie EVPI?

99. Is omschreven welke parameters zijn gegroepeerd voor de EVPPI en ook onderbouwd waarom
deze groepen tot stand zijn gekomen?

100.1s de EVPPI van elke parameter berekend?
101. Is de tijdshorizon van 5 jaar gebruikt voor de populatie EVPI?

102. s de curve aangeleverd waarin de populatie-EVPI is weergeven als functie van prijskortingen van

0o 0oo0oo0o 0 0o 0 0O 0 000 ouoouoooooooo o
0O 000 0 0o 0 0o 0O 000 o oogooooo o
0o 000 0 0o 0 0O 0 000 o0oooooooogooo o

0%-100%

> Indien een antwoord met ‘nee’ is beantwoord dient dit hier toegelicht te worden, graag het vcaagnummer vermelden:
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Resultaten

103. Zijn de resultaten gebaseerd op de probabilistische analyse?

104.Zijn de volgende resultaten gerapporteerd

a.

b.

Ziektelast (op basis proportional shortfall)
Totale en incrementele effecten inclusief betrouwbaarheidsintervallen

1. Incrementele QALY’s tijdens tijdens follow-up duur klinische studie en incrementele QALY’s
door extrapolatie van data

2. Incrementele QALY’s tijdens behandelperiode en incrementele QALY’s over gehele tijdshorizon.

Totale en incrementele kosten inclusief betrouwbaarheidsintervallen

ICER én NMBs

Tornado diagram + tabel (deterministische onzekerheidsanalyse)

Puntenwolk (probabilistische analyse) inclusief percentage iteraties per kwadrant

CEAC (probabilistische analyse)

h. Scenarioanalyses

VOI: grafiek (p)EVPI,(p)EVPPI en de (p)EVPI weergegeven als functie van prijskorting van 0%-100%

> Indien een antwoord met ‘nee’ is beantwoord dient dit hier toegelicht te worden, graag het vcaagnummer vermelden:

Checklist vergoedingsaanvraag geneesmiddelen

—
(V]

00000000 0O 0oooo

=
o
]

O0000000 O oooo

Versie 1.3

n.w.t. Pagina

00000000 O oooo

paginai13van18



Checklist vergoedingsaanvraag geneesmiddelen
Versie 1.3

Ruimte voor beschrijving van ontbrekende informatie
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Verdiepende vragen: indirecte vergelijkingen

105. Indien sprake is van een extern cohort (matching):

a.

b.

(o))

10

Is een beschrijving van het cohort geincludeerd?

Zijn de gemeten uitkomsten van het externe cohort gedefinieerd (inclusief meetmomenten en
missende data)?

Is de behandelduur van het externe cohort gerapporteerd?

. Is de statistische analyse aangeleverd?

Zijn er scenario’s die van toepassing zijn op de indirecte vergelijking aangeleverd?
Is er informatie aangeleverd over de prognostische factoren?

Zijn additionele analyses uitgevoerd waarin de keuzes m.b.t. het selecteren van het cohort
en/of de statistische analyses zijn gevarieerd? (Bijvoorbeeld: meer of minder variabelen in de
regressie/matching analyse, andere inclusiecriteria toepassen voor de selectie van het cohort)

.Indien sprake is van een network meta-analyse (NMA):

Is er informatie aangeleverd over de geincludeerde studies?

Is de statistische analyse aangeleverd? (bijv. random/fixed effects, bayesian vs. frequentist ap-
proach) En zijn scenarioanalyses aangeleverd van de niet gekozen methode? (Bijv. fixed effects
scenario bij basecase keuze voor random effects)

107. Indien sprake is van een Matching Adjusted Indirect Comparison (MAIC):

Is er informatie aangeleverd over de geincludeerde studies?

. Is de statistische analyse aangeleverd?

Is omschreven welke variabelen zijn gekozen om de matching uit te voeren?

Is een scenario(s) aangeleverd waarin een naieve vergelijking wordt gemaakt?

> Indien een antwoord met ‘nee’ is beantwoord dient dit hier toegelicht te worden, graag het vc.aagnummer vermelden:

Checklist vergoedingsaanvraag geneesmiddelen

—
(V]

o000 0O oo O oo o oo

=
o
]

O00oo0oo0 0O oo 0o oooo o oo

Versie 1.3

n.w.t. Pagina

O0000 0 OO 0O Oooo 0 oo

paginaisvani8



Checklist vergoedingsaanvraag geneesmiddelen

4. Mappenstructuur

De indeling van de submappen van de vergoedingsaanvraag ontvangen wij graag als volgt;

GVS 1A-aanvraag:

MAP 1: Dossier

A1 Aanbiedingsbrief

A2 SmPC

A3 Registratieblad

Ag EPAR/NPAR

As  Aanvraagformulier GVS Farmatec

A6 Kerndocument

A7 Feedbackformulier (alleen bij een definitief dossier die de proefdossierfase heeft doorlopen)

A8 Overig

Ag Checklist vergoedingsaanvraag geneesmiddelen

B1 Format “Farmacotherapeutisch dossier voor (her)beoordeling van specialistische en extramurale
geneesmiddelen (GVS)”.

B2 Format “GVS-rapport”.

MAP 3: Referenties

(3 Referenties (waaronder klinische studies, eerdere beoordelingen van het Zorginstituut, SmPC teksten van
vergelijkende behandelingen). Genummerd op basis van voorkomen in de tekst, bij voorkeur per document
starten met een nieuwe nummering.

GVS 1B-aanvraag:

MAP 1: Dossier

A1 Aanbiedingsbrief

A2  SmPC

A3 Registratieblad

Agq EPAR/NPAR

As  Aanvraagformulier GVS Farmatec

A6 Kerndocument

A7 Feedbackformulier (alleen bij een definitief dossier die de proefdossierfase heeft doorlopen)

A8 Overig (bijv. vrijstellingsbrief voor FE-analyse)

Ag Checklist vergoedingsaanvraag geneesmiddelen

B1  Format “Farmacotherapeutisch dossier voor (her)beoordeling van specialistische en extramurale
geneesmiddelen (GVS)”.

B2 Format “GVS-rapport”.

B3 Format “Budgetimpactanalyse”.

Bg Template “Farmaco-economisch dossier”.

B5 ACP-tabel

MAP 2: Model
C1 Farmaco-economisch model (FE-model)
C2 Technische appendices (behorend bij het FE-model)

MAP 3: Referenties

(3 Referenties (waaronder klinische studies, farmaco-economische studies, richtlijnen, eerdere beoordelin-
gen van het Zorginstituut, SmPC teksten van vergelijkende behandelingen). Genummerd op basis van voorko-
men in de tekst, bij voorkeur per document starten met een nieuwe nummering.

Versie 1.3
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Medisch specialistisch geneesmiddel aanvraag:

MAP 1: Dossier

A1 Aanbiedingsbrief

A2 SmPC

A3 Registratieblad

Agq EPAR/NPAR

As  Aanvraagformulier GVS Farmatec

A6 Kerndocument

A7 Feedbackformulier (alleen bij een definitief dossier die de proefdossierfase heeft doorlopen)

A8 Overig (bijv. vrijstellingsbrief voor FE-analyse)

Ag Checklist vergoedingsaanvraag geneesmiddelen

B1 Format “Farmacotherapeutisch dossier voor (her)beoordeling van specialistische en extramurale
geneesmiddelen (GVS)”.

B3 Format “Budgetimpactanalyse”.

Bg Template “Farmaco-economisch dossier”.

Bs ACP-tabel

MAP 2: Model

C1 Farmaco-economisch model (FE-model)
C2 Technische appendices (behorend bij het FE-model)

MAP 3: Referenties

(3 Referenties (waaronder klinische studies, farmaco-economische studies, richtlijnen, eerdere
beoordelingen van het Zorginstituut, SmPC teksten van vergelijkende behandelingen). Genummerd op basis
van voorkomen in de tekst, bij voorkeur per document starten met een nieuwe nummering.

Checklist vergoedingsaanvraag geneesmiddelen
Versie 1.3
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Checklist vergoedingsaanvraag geneesmiddelen
Versie 1.3

5. Versiebeheer checklist

Wijzigingen in versie 1.1 ten opzichte van de vorige versie 1.0

Kleine tekstuele wijzigingen.

Het technisch dossier is onderdeel geworden van vraag 13.

Door het toevoegen van enkele nieuwe vragen is de nummering verschoven.

Eris een nieuwe vraag over de ACP tabel toegevoegd, dit is nu vraag 24.

Eris een nieuwe vraag over een samenvatting van een recent reviewartikel die het huidige en toekomstige
geneesmiddellandschap beschrijft toegevoegd, dit is nu vraag 36.

Bij vraag 62 wordt nu gevraagd om een duidelijke verwijzing naar klinische studies in de rapportage in het
FT-dossier i.p.v. een ingevulde B1 tabel (voormalige vraag 60).

Bij vraag 75 is Gompertz als standaardmodel (voormalige vraag 73).

Bij vraag 75 is een onderdeel over het geschatte effect door extrapolatie toegevoegd, dit is nu vraag 75 e.
Bij vraag 82 zijn toedieningskosten, kosten vervolgbehandeling en kosten zorggebruik toegevoegd als extra
onderdeel (voormalige vraag 80).

Eris een nieuwe vraag over de curve waarin de populatie-EPVI is weergegeven als functie van kostprijzen
toegevoegd. Dit is nu vraag 101.

Eris een link toegevoegd naar het evaluatieformulier feedbackformulier en checklist vergoedingsaanvraag
geneesmiddelen.

Wijzigingen in versie 1.2 ten opzichte van de vorige versie 1.1

Kleine tekstuele wijzigingen.

Bij vraag 6 t/m g is gespecificeerd in welk format (pdf en/of Word) het document dient te worden
ingediend.

Eris een nieuwe sectie (4) toegevoegd die de mappenstructuur specificeert.

Sectie met evaluatie van de nieuwe werkwijze van het proefdossier is verwijderd.

Wijzigingen in versie 1.3 ten opzichte van de vorige versie 1.2

Hoofdstuk ¢ Mappenstructuur is aangepast naar de volgorde van de checklist.

pagina18van18



	Tekstveld 3: 
	Tekstveld 4: 
	Tekstveld 01: 
	Tekstveld 02: 
	9: Off
	16: Off
	2: Off
	10: Off
	17: Off
	3: Off
	11: Off
	18: Off
	4: Off
	12: Off
	19: Off
	22: Off
	5: Off
	13: Off
	19a: Off
	23: Off
	6: Off
	14: Off
	24: Off
	25a: Off
	7: Off
	15: Off
	21: Off
	8: Off
	1: Off
	Tekstveld 03: 
	25: Off
	26: Off
	27: Off
	28: Off
	29: Off
	30: Off
	31: Off
	Tekstveld 04: 
	 : Off
	32: Off
	33: Off
	34: Off
	35: Off
	36a: Off
	38: Off
	39: Off
	36: Off
	37: Off
	Tekstveld 32: 
	Tekstveld 33: 
	Tekstveld 34: 
	Tekstveld 35: 
	Tekstveld 36a: 
	Tekstveld 37: 
	Tekstveld 38: 
	Tekstveld 39 : 
	Tekstveld 36: 
	Tekstveld 05: 
	Tekstveld 06: 
	45 : Off
	40: Off
	Tekstveld 41: 
	Tekstveld 42: 
	Tekstveld 43 : 
	Tekstveld 44: 
	Tekstveld 45: 
	Tekstveld 47: 
	Tekstveld 48: 
	41: Off
	42: Off
	43: Off
	44: Off
	47: Off
	48: Off
	45: Off
	Tekstveld 40: 
	Tekstveld 07: 
	Tekstveld 08: 
	49: Off
	50: Off
	51: Off
	54: Off
	57: Off
	57a: Off
	58: Off
	59: Off
	60: Off
	52: Off
	53: Off
	55: Off
	56: Off
	Tekstveld 49: 
	Tekstveld 50: 
	Tekstveld 51: 
	Tekstveld 54: 
	Tekstveld 57: 
	Tekstveld 57a: 
	Tekstveld 58: 
	Tekstveld 59: 
	Tekstveld 60: 
	Tekstveld 52: 
	Tekstveld 53: 
	Tekstveld 55: 
	Tekstveld 56: 
	Tekstveld 09: 
	Tekstveld 021: 
	61: Off
	62: Off
	63: Off
	64: Off
	65: Off
	66: Off
	67: Off
	68: Off
	69: Off
	70: Off
	Tekstveld 61: 
	Tekstveld 62: 
	Tekstveld 63: 
	Tekstveld 64: 
	Tekstveld 65: 
	Tekstveld 66: 
	Tekstveld 67: 
	Tekstveld 68: 
	Tekstveld 69: 
	Tekstveld 70: 
	Tekstveld 010: 
	Tekstveld 011: 
	71: Off
	72-: Off
	72: Off
	72a: Off
	72b: Off
	72c: Off
	73: Off
	73a: Off
	73b: Off
	73c: Off
	73d: Off
	73e: Off
	73f: Off
	74: Off
	Tekstveld 71: 
	Tekstveld 72-: 
	Tekstveld 72: 
	Tekstveld 72a: 
	Tekstveld 72b: 
	Tekstveld 72c: 
	Tekstveld 73: 
	Tekstveld 73a: 
	Tekstveld 73b: 
	Tekstveld 73c: 
	Tekstveld 73d: 
	Tekstveld 73e: 
	Tekstveld 73f: 
	Tekstveld 74: 
	Tekstveld 012: 
	75: Off
	76: Off
	76a: Off
	76b: Off
	76c: Off
	76d: Off
	77: Off
	78: Off
	79: Off
	79a: Off
	Tekstveld 75: 
	Tekstveld 76: 
	Tekstveld 76a: 
	Tekstveld 76b: 
	Tekstveld 76c: 
	Tekstveld 76d: 
	Tekstveld 77: 
	Tekstveld 78: 
	Tekstveld 79: 
	Tekstveld 79a: 
	Tekstveld 013: 
	80: Off
	80a: Off
	80b: Off
	80c: Off
	80d: Off
	80e: Off
	80f: Off
	80g: Off
	80h: Off
	80i: Off
	80j: Off
	81k: Off
	81l: Off
	82: Off
	83: Off
	84a: Off
	84: Off
	Tekstveld 80: 
	Tekstveld 80a: 
	Tekstveld 80b: 
	Tekstveld 80c: 
	Tekstveld 80d: 
	Tekstveld 80e: 
	Tekstveld 80f: 
	Tekstveld 80g: 
	Tekstveld 80h: 
	Tekstveld 80i: 
	Tekstveld 80j: 
	Tekstveld 81k: 
	Tekstveld 81l: 
	Tekstveld 82: 
	Tekstveld 83: 
	Tekstveld 84a: 
	Tekstveld 84: 
	Tekstveld 014: 
	Tekstveld 015: 
	85: Off
	86: Off
	86a: Off
	87: Off
	88: Off
	89: Off
	89a: Off
	89b: Off
	Tekstveld 85: 
	Tekstveld 86: 
	Tekstveld 86a: 
	Tekstveld 87: 
	Tekstveld 88: 
	Tekstveld 89: 
	Tekstveld 89a: 
	Tekstveld 89b: 
	Tekstveld 016: 
	90: Off
	90a: Off
	91: Off
	91a: Off
	92: Off
	93: Off
	94: Off
	94a: Off
	94b: Off
	94c: Off
	94d: Off
	94e: Off
	94f: Off
	94g: Off
	94h: Off
	95: Off
	96: Off
	97: Off
	98: Off
	99: Off
	101a: Off
	Tekstveld 90: 
	Tekstveld 90a: 
	Tekstveld 91: 
	Tekstveld 91a: 
	Tekstveld 92: 
	Tekstveld 93: 
	Tekstveld 94: 
	Tekstveld 94a: 
	Tekstveld 94b: 
	Tekstveld 94c: 
	Tekstveld 94d: 
	Tekstveld 94e: 
	Tekstveld 94f: 
	Tekstveld 94g: 
	Tekstveld 1031: 
	Tekstveld 95: 
	Tekstveld 96: 
	Tekstveld 97: 
	Tekstveld 98: 
	Tekstveld 99: 
	Tekstveld 101a: 
	Tekstveld 017: 
	100: Off
	101: Off
	Nieuw1: Off
	101b: Off
	102b2: Off
	102b: Off
	102c: Off
	102d: Off
	102e: Off
	102f: Off
	102g: Off
	102h: Off
	102i: Off
	Tekstveld 100: 
	Tekstveld 101: 
	Tekstveld 101b: 
	Tekstveld 102b2: 
	Tekstveld 102b: 
	Tekstveld 102c: 
	Tekstveld 102d: 
	Tekstveld 102e: 
	Tekstveld 102f: 
	Tekstveld 102g: 
	Tekstveld 102h: 
	Tekstveld 102i: 
	Tekstveld 018: 
	Tekstveld 019: 
	103: Off
	103a: Off
	103b: Off
	103c: Off
	103d: Off
	103e: Off
	103f: Off
	104: Off
	104a: Off
	104b: Off
	103g: Off
	105: Off
	105a: Off
	105b: Off
	105c: Off
	105d: Off
	Tekstveld 103: 
	Tekstveld 103a: 
	Tekstveld 103b: 
	Tekstveld 103c: 
	Tekstveld 103d: 
	Tekstveld 103e: 
	Tekstveld 103f: 
	Tekstveld 104: 
	Tekstveld 104a: 
	Tekstveld 104b: 
	Tekstveld 103g: 
	Tekstveld 105: 
	Tekstveld 105a: 
	Tekstveld 105b: 
	Tekstveld 105c: 
	Tekstveld 105d: 
	Tekstveld 020: 


